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The following are trademarks of Medtronic:
Medtronic

Explanation of symbols on package
labeling

Refer to the package label to see which symbols apply to this product

EC authorized representative

Inner diameter

Conformité Européenne (European

Conformity). This symbol means that the .

device fully complies with European . Package contents

Directive AIMD 90/385/EEC.

Date of manufacture Guide-catheter dilator
Product documentation

Manufacturer

Use by

Contents of Package
This package contains product documentation, 1 vessel dilator, and 1 of
the following C315 catheters:

C315 H20 & H40

STERILE Sterilized using ethylene oxide .....

® Do not reuse C315 HIS

Lot number

+ XX°C Maximum storage temperature
+ XXX°F 4
Open here/Peel here
C315J
Catalogue number )

REF

@ Do not use if package is damaged

For US audiences only

Consult instructions for use

Q\ Outer diameter l
@ Manufactured in

\
Refer to the “Acc_DVD” category in
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1 Device description

The C315 is a single-use percutaneous catheter intended to introduce
various types of pacing or defibrillator leads and catheters. The C315is
packaged with a vessel dilator for introduction into the vasculature.
Proximally, the C315 is equipped with a hemostatic valve, and the distal
tip is radiopaque to facilitate imaging under fluoroscopy. The C315 is
designed to be slittable, thereby allowing its removal after device
placement. A variety of curves are available to accommodate various
anatomies and different lead locations.

1.1 Contents of package
See page 3 for package contents.

2 Indications for use
The C315 is indicated for the introduction of various types of pacing or
defibrillator leads and catheters.

3 Contraindications
Use of the C315 percutaneous catheter is contraindicated in patients
with obstructed or inadequate vasculature.

4 Warnings and precautions
Necessary hospital equipment — Keep external defibrillation
equipment nearby for immediate use during insertion, placement, acute
lead system testing, or whenever arrhythmias are possible or
intentionally induced. Backup pacing should be readily available during
implant. Use of a delivery system and/or leads may cause heart block.
For further information about this and other potential adverse events or
complications, refer to the technical manual packaged with the
appropriate product.
Vessel and tissue damage — Use care when passing a catheter through
vessels and tissue.
= Avoid damage, such as perforations and dissections, to vessels and
cardiac tissue, during catheter passage and positioning.
= Do not push, pull, or rotate the catheter against resistance. If
resistance is met, discontinue movement, determine the reason for
resistance, and take appropriate action before continuing. Damage
to the catheter may prevent it from performing with accurate torque
response and control, and may cause vessel damage.
Device compatibility — Use the catheter only with compatible
transvenous devices. No test data is available to demonstrate
compatibility of any non-Medtronic device with the catheter.
Consequences of using the catheter with incompatible devices may
include the inability to deliver the transvenous device or damage to the
transvenous device or catheter during delivery.
Slitting evaluations on this product were conducted using Medtronic
Universal Il or Medtronic Adjustable Slitters. These are the only slitters
recommended for use with the C315 catheter.
I ing the sterile k - Inspect the prior to
opening.
= Contact your local Medtronic representative and provide the lot
number from the outer package label if the seal or package is
damaged or if there are any concerns regarding product integrity.
= Do not use the product after its expiration date.
= The recommended storage temperature for this product is at or
below 40 °C (104 °F).
= The catheter set has been sterilized with ethylene oxide prior to
shipment.
For single use only — This device is intended only to be used once for
a single patient. Do not reuse, reprocess, or resterilize this device for
purpose of reuse. Reuse, reprocessing, or resterilization may
compromise the structural integrity of the device or create a risk of
contamination of the device that could result in patient injury, illness, or
death.
Handling the catheter — Handle the catheter with care at all times.
= Do not kink, stretch, or severely bend the catheter.
Do not use surgical instruments to grasp the catheter.

Avoid contact with liquids other than blood, saline, or contrast
solution.

= Use in conjunction with fluoroscopic guidance and proper anti-

coagulation agents

Flushing the catheter — Use the side port on the hub to flush the
catheter. The catheter must be thoroughly flushed and free of air prior to
use. When using the side port, consider sealing the proximal opening of
the hemostatic valve with a thumb or forefinger.

M715407B001 Rev A

Do not use excessive force when inserting a catheter into a vessel.
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5 Potential adverse events
= air embolism = infection

= allergic reaction to contrast media = irregular heart beat
= arteriovenous fistula formation mediastinal widening

* bleeding at the insertion site = perforation

® brachial plexus injury = pneumothorax

= cardiac tamponade = subclavian artery puncture
= dislodgement = thrombophlebitis

= dissection = thrombosis

= endocarditis = valve damage

= heart block = vascular occlusion

= hematoma formation
= hemothorax

vessel damage

6 Directions for use
6.1 Device preparation
1. Flush the C315 with saline.
2. Place the dilator in the C315.
3. Flush the dilator with saline.
6.2 Recommended procedure
1. Obtain venous access
2. Advance the C315 and dilator together over a guidewire into the
right atrium using fluoroscopy.
3. Remove the dilator.
4. Position the C315 catheter in the desired location.
5. Remove the guidewire.
6. Advance a lead or catheter through the C315 to the desired location.
7. When a lead has been positioned in the desired location, remove
the C315 by slitting.
8. For instructions on removing the C315 by slitting, refer to the
technical manual packaged with the slitter.
7 Detailed device description
7.1 Specifications (nominal)

Parameter Models C315
Guide-catheter Material: Polyethylene
dilator Inner diameter: 0.96 mm (2.8 Fr, 0.038 in)
minimum
Outer diameter: 1.75 mm (5.2 Fr, 0.068 in)
maximum

Guide catheter Material: Polyether block amide,

Inner diameter: 1.8 mm (5.4 Fr, 0.072 in)

minimum
Outer diameter: 2.4 mm (7.0 Fr, 0.092 in)
maximum
Compatible Leads 1.4 mm (4.2 Fr, 0.055 in)
or smaller
Compatible Inner Transvenous Devices 1.75 mm (5.2 Fr, 0.068 in)
or smaller
Model number H20 S$4,85,J S10,H40 HIS
Guide catheter 20 cm 30 cm 40 cm 43 cm
usable length (7.9in) (11.81in) (15.7in) (16.9in)
Guide-catheter dilator 28.5cm 38.5cm  51.5cm 51.5cm
usable length (11.2in) (15.2in)  (20.3in)  (20.3in)

8 Medtronic disclaimer of warranty

For complete disclaimer of warranty information, see the accompanying
disclaimer of warranty document.

9 Service

Medtronic employs highly trained representatives and engineers located
throughout the world to serve you and, upon request, to provide training
to qualified hospital personnel in the use of Medtronic products.
Medtronic also maintains a professional staff to provide technical
consultation to product users. For more information, contact your local
Medtronic representative, or call or write Medtronic at the appropriate
telephone number or address listed on the back cover.

Refer to the “Acc_DVD” category in
doc#163256 for Printing Instructions.
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Les dénominations suivantes sont des marques commerciales de Medtronic :
Medtronic
Explication des symboles des étiquettes

Représentant agréé dans la Communauté

sur ’emballage européenne
Se reporter a I'étiquette sur I'emballage pour savoir quels symboles o
s'appliquent a ce produit Diamétre intérieur

Conformité Européenne. Ce symbole . |
signifie que le dispositif est entierement . Contenu de I'emballage
conforme a la Directive européenne
AIMD 90/385/CEE.
0050
Dilatateur de cathéter-guide
Date de fabrication
ED Documentation du produit

A utiliser jusqu'au Contenu de I'emballage
Cet emballage contient la documentation du produit, 1 dilatateur
vasculaire et 1 des cathéters C315 suivants :

o]
d Fabricant
2

Numeéro de lot C315 H20 et H40
Stérilisation par oxyde d'éthylene ...
STERILE par oxyde detny
® Ne pas réutiliser C315HIS
+ XX°C Température maximale de stockage <,
+ XXX°F e

‘% Ouvrir ici/Détacher ici c315J

Numeéro de référence

REF C31584

Ne pas utiliser si I'emballage est &
endommagé Moo
C31585

Ne s'applique qu'aux Etats-Unis {

Consulter le mode d'emploi

Q\ Diamétre extérieur
@ Lieu de fabrication

\
Refer to the “Acc_DVD” category in

M715407B001 Rev A doc#163256 for Printing Instructions.
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1 Description du dispositif

Le C315 est un cathéter percutané a usage unique prévu pour
I'introduction de divers types de sondes de stimulation ou de
défibrillation et de cathéters. Le C315 est fourni avec un dilatateur
facilitant I'introduction dans le systéme vasculaire.

Le C315 est équipé d'une valve hémostatique proximale et I'extrémité
distale est radiopaque de sorte a favoriser la visualisation sous
radioscopie. Le C315 est découpable, ce qui permet son retrait aprés la
mise en place du dispositif. Diverses courbures sont disponibles pour
répondre aux anatomies variées et aux différents emplacements de
sondes.

1.1 Contenu de I'emballage
Se reporter en page 7 pour connaitre le contenu de I'emballage.

2 Indications d'utilisation

Le C315 est indiqué pour l'introduction de divers types de sondes de
stimulation ou de défibrillation et de cathéters.

3 Contre-indications
L'utilisation du cathéter percutané C315 est contre-indiquée chez les
patients dont le systéme vasculaire est obstrué ou non adapté.

4 Avertissements et précautions
Matériel hospitalier requis — Conserver un défibrillateur externe a
proximité immédiate au cours de I'insertion, du positionnement, des
tests des seuils a I'implantation ainsi que chaque fois que des arythmies
peuvent survenir, intentionnellement ou non. Disposer d'une stimulation
de secours pendant I'implantation. L'utilisation d'un systéme de
positionnement et/ou de sondes peut provoquer un bloc cardiaque. Pour
plus d'informations sur ce point et sur les autres effets secondaires ou
complications potentiels, se reporter au manuel technique fourni avec le
produit correspondant.
Lésions vasculaires et tissulaires — L'introduction d'un cathéter dans
les vaisseaux et les tissus doit étre effectuée avec précaution.

® Pendant le passage et le positionnement du cathéter, les
perforations et les dissections peuvent endommager les vaisseaux
et les tissus cardiaques.
Ne pas pousser, tirer ni tourner le cathéter en forgant. En cas de
résistance, ne plus bouger le cathéter, déterminer la cause de cette
résistance et prendre les mesures appropriées avant de poursuivre.
Si le cathéter est endommagé, sa manipulation sera difficile et il ne
"répondra” pas de la maniére souhaitée. Il risque également
d'endommager les vaisseaux.
Compatibilité du dispositif — Il ne faut utiliser le cathéter qu'avec des
dispositifs endocavitaires compatibles. On ne dispose d’aucune donnée
expérimentale démontrant la compatibilité d’'un quelconque dispositif
d’'une autre marque que Medtronic avec le cathéter. Les conséquences
de I'utilisation du cathéter avec des dispositifs incompatibles peuvent
étre les suivantes : impossibilité de délivrer les dispositifs endocavitaires
ou endommagement du dispositif endocavitaire ou du cathéter pendant
la délivrance.
Les essais de découpage pour ce produit ont été réalisés avec des
cutters Adjustable de Medtronic ou des cutters Universal Il de Medtronic.
Ce sont les seuls cutters recommandés pour une utilisation avec le
cathéter C315.
Veérification de la stérilité des emballages — Vérifier soigneusement
les emballages avant 'ouverture.

= Contacter un représentant local de Medtronic et indiquer le numéro
de lot figurant sur I'étiquette de I'emballage extérieur si la fermeture
hermétique ou I'emballage est endommagé ou en cas de doute
quant a l'intégrité du produit.
Ne pas utiliser le produit si sa date d'expiration est dépassée.
La température de stockage recommandée pour ce produit ne doit
pas excéder 40 °C (104 °F).
Le systeme de cathéter a été stérilisé a 'oxyde d'éthyléne avant
d'étre expédié.
A usage unique exclusivement — Ce dispositif est réservé a un usage
unique et pour un seul patient. Ne pas réutiliser ou retraiter ce dispositif,
nile restériliser dans le but de le réutiliser. La réutilisation, le retraitement
ou la restérilisation risque de compromettre l'intégrité structurelle du
dispositif ou de le contaminer, ce qui pourrait entrainer des blessures,
une maladie ou le décés du patient.
Manipulation du cathéter — Manipuler le cathéter avec le plus grand
soin a tout moment.

= Ne pas plier, tordre ou étendre fortement le cathéter.
Ne pas utiliser d'instruments chirurgicaux pour manipuler le
cathéter.
Ne pas utiliser de forces excessives lors de l'insertion du cathéter
dans un vaisseau.
Vérifier que le cathéter est soigneusement rincé et vidé d’air avant
utilisation.
Eviter le contact avec des liquides autres que le sang, la solution
saline ou les produits de contraste.

M715407B001 Rev A
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= Utiliser le dispositif sous contréle radioscopique et avec des agents
anticoagulants appropriés.
Ringage du cathéter — Utiliser l'orifice latéral du raccord pour rincer le
cathéter. Le cathéter doit étre soigneusement rincé et vidé d’air avant
utilisation. En cas d'utilisation de l'orifice latéral, envisager de fermer
hermétiquement 'ouverture proximale de la valve hémostatique avec le
pouce ou l'index.

5 Effets secondaires potentiels

= arythmie = |ésions vasculaires

= bloc cardiaque = occlusion vasculaire

= déplacement = perforation

= dissection = pneumothorax

= ¢élargissement médiastinal = ponction de l'artére sous-
claviere

= embolie gazeuse

= endocardite

= formation de fistules
artérioveineuses

réaction allergique au
produit de contraste
saignement au site

= formation d'hématome d'insertion
= hémothorax = tamponnade cardiaque
= infection = thrombophlébite

= thrombose

= |ésion du plexus brachial
= Iésions valvulaires

6 Mode d'emploi
6.1 Préparation du dispositif
1. Rincer le C315 avec une solution saline.
2. Placer le dilatateur dans le C315.
3. Rincer le dilatateur avec une solution saline.
6.2 Procédure recommandée
1. Obtenir un accés veineux.
2. Faire progresser le C315 et le dilatateur en bloc sur un guide
meétallique, vers l'oreillette droite, sous radioscopie.
3. Retirer le dilatateur.
4. Positionner le cathéter C315 a I'emplacement souhaité.
5. Retirer le guide métallique.
6. Faire progresser une sonde ou un cathéter via le C315 jusqu'a la
position souhaitée.
7. Lorsque la sonde est dans la position souhaitée, retirer le C315 par
découpage.
8. Pour connaitre les instructions de retrait du C315 par découpage,
se reporter au manuel technique livré avec le cutter.
7 Description détaillée du dispositif
7.1 Caractéristiques (valeurs nominales)

Parametre Modéles C315

Matériel :
Diamétre intérieur :

Dilatateur de
cathéter-guide

Polyéthylene

0,96 mm (2,8 Fr,
0,038 po.) minimum
1,75 mm (5,2 Fr,
0,068 po.) maximum

Diamétre extérieur :

Cathéter-guide Matériel : Amide de polyéther

1,8 mm (5,4 Fr, 0,072 po.)
minimum

2,4 mm (7,0 Fr, 0,092 po.)
maximum

1,4 mm (4,2 Fr, 0,055 po.)
maximum

1,75 mm (5,2 Fr,

Diamétre intérieur :

Diamétre extérieur :

Sondes compatibles

Dispositifs endocavitaires intérieurs

compatibles 0,068 po.) maximum
Numéro de modéle  H20 S4,85,J S10,H40 HIS
Longueur utilisabledu 20 cm 30 cm 40 cm 43 cm
cathéter-guide (7,9po.) (11,8po.) (157 po.) (16,9 po.)
Longueur utilisabledu 28,5cm 38,5 cm 51,5¢cm 51,5 cm
dilatateur de cathéter- (11,2 po.) (15,2 po.) (20,3 po.) (20,3 po.)

guide

8 Déni de garantie de Medtronic

Pour obtenir des informations complétes sur le déni de garantie, se
reporter au document de déni de garantie joint.

9 Service

Medtronic emploie des représentants et ingénieurs diment formés dans
le monde entier afin de vous assister et, sur demande, de dispenser des
cours de formation au personnel hospitalier qualifié utilisant les produits

Refer to the “Acc_DVD” category in
doc#163256 for Printing Instructions.
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de Medtronic. Medtronic dispose également de conseillers
professionnels chargés de fournir une assistance technique aux
utilisateurs des produits. Pour plus de renseignements, prendre contact
avec un représentant local de Medtronic ou contacter Medtronic par
téléphone ou par courrier. Les coordonnées figurent au dos du manuel.

Refer to the “Acc_DVD” category in
M715407B001 Rev A doc#163256 for Printing Instructions.



M715407B001_sym.fm 7/12/10 4:53 pm Medtronic Confidential

UC2005xx0x EN - US/OUS EE MR
4,875 x 7,125 inches (123,825 mm x 180,975 mm) Acc_DVD_R04

% M715407B001A.book Page 11 Monday, July 12, 2010 4:52 PM

Bei den folgenden Bezeichnungen handelt es sich um Marken von Medtronic:

Medtronic
ErIaUterung der SymbOIe an der Autorisierter Reprasentant in der EU
Verpackung
Welche Symbole fiir dieses Produkt zutreffen, entnehmen Sie bitte dem
Verpackungsetikett. Innendurchmesser

Conformité Européenne (Europaische . .

. Dieses Symbol besagt, dass . Verpackungsinhalt
das Gerét allen Vorschriften der
europaischen Richtlinie
0050

AIMD 90/385/EWG genligt. e
gendg Flhrungskatheterdilatator

Herstellungsdatum

ED Produktdokumentation
Hersteller

Inhalt der Verpackung
Diese Packung enthalt die Produktdokumentation, einen GefaRdilatator
und einen der folgenden C315 Katheter:

Zu verwenden bis einschlieRlich

o]
aaal
&

Losnummer C315 H20 und H40
STERILE Sterilisiert mit Athylenoxid e
C315 HIS

Nicht zur Wiederverwendung

%)

+ XX°C Maximale Lagerungstemperatur
+ XXX°F

‘% Hier éffnen/abziehen €315

Katalognummer

REF C31584

Darf bei beschadigter Verpackung nicht \‘\ &
verwendet werden Seool)
C31585

Gilt nur fir Leser in den USA <

Bedienungsanleitung konsultieren

Q\ AuRendurchmesser
@ Hergestellt in

\
Refer to the “Acc_DVD” category in
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M715407B001_sym.fm 7/12/10 4:54 pm Medtronic Confidential

UC2005xx0x EN - US/OUS EE MR
4,875 x 7,125 inches (123,825 mm x 180,975 mm) Acc_DVD_R04

% M715407B001A.book Page 12 Monday, July 12, 2010 4:52 PM

\|

Refer to the “Acc_DVD” category in S
M715407B001 Rev A doc#163256 for Printing Instructions.



M715407B001_ch.fm 7/12/10 4:54 pm
UC2005xxxxx EN US/OUS EE MR
4,875 x 7,125 inches (123,825 mm x 180,975 mm)

M715407B001A.book Page 13 Monday,

1 Beschreibung

Beim Einflihrkatheter C315 handelt es sich um einen zum einmaligen
Gebrauch bestimmten perkutanen Katheter zur Einfiihrung
unterschiedlicher Arten von Elektroden und Katheter fiir Stimulation oder
Defibrillation. Zum Lieferumfang des Einfiihrkatheters C315 gehért ein
GefaRdilatator zur leichteren Einfiihrung des Katheters in das
GefaRsystem.

Proximal verfiigt der Einflihrkatheter C315 tiber ein Hdmostaseventil; die
distale Katheterspitze ist rontgenkontrastgebend und ermdglicht
dadurch die Bildgebung unter Durchleuchtung. Der Einfiihrkatheter
C315 kann aufgeschlitzt und somit nach Platzierung der Elektroden oder
Katheter wieder entfernt werden. Es sind verschiedene Biegeformen
erhaltlich, die unterschiedlichen anatomischen Verhaltnissen und
Elektrodenpositionen gerecht werden.

1.1 Inhalt der Verpackung
Der Packungsinhalt ist auf Seite 11 beschrieben.

2 Indikationen

Der Einfiihrkatheter C315 ist fiir die Einfiihrung unterschiedlicher Arten
von Elektroden und Katheter fiir Stimulation oder Defibrillation indiziert.

3 Kontraindikationen

Die Verwendung des perkutanen Katheters C315 ist bei Patienten mit
verschlossenen oder inadaquaten GefaRen kontraindiziert.

4 Warnungen und VorsichtsmaBnahmen
Erforderliche Klinikausriistung — Halten Sie ein externes
Defibrillationsgerét bereit, um dieses wéhrend der Einfiihrung und
Platzierung, beim akuten Test des Elektrodensystems oder bei einer
méglichen oder beabsichtigten Induktion von Arrhythmien sofort
einsetzen zu kdnnen. Wahrend der Implantation muss eine Backup-
Stimulation verfigbar sein. Die Verwendung von Einfiihrsystemen und/
oder Elektroden kann zu einem Herzblock fiihren. Weitere Informationen
Uber diese und andere mégliche Komplikationen finden Sie in der
Gebrauchsanweisung zum entsprechenden Produkt.
GeféaR- und Gewebeschadigung — Gehen Sie beim Vorschieben des
Katheters durch die GefaRe und das Gewebe &uRerst vorsichtig vor.

= Beim Vorschieben und bei der Platzierung des Katheters besteht
die Gefahr einer Beschadigung von GefaRen und des Herzgewebes
bis hin zu Perforationen oder Dissektionen.
Der Katheter darf nicht gegen Widerstand geschoben, gezogen
oder gedreht werden. Beim Auftreten eines Widerstands muss die
Bewegung zunéchst unterbrochen, die Ursache des Widerstands
ermittelt und fiir Abhilfe gesorgt werden. Eine Beschadigung des
Katheters kann dazu fithren, dass dieser nicht mehr adaquat auf ein
am proximalen Ende ausgeiibtes Drehmoment anspricht und dass
durch die mangelnde Kontrollierbarkeit GefaRverletzungen
verursacht werden.
K at zu anderen Pr — Verwenden Sie den Katheter
ausschlieBlich in Verbindung mit kompatiblen transvendsen Elektroden
oder Kathetern. Fiir nicht von Medtronic hergestellte transvendse
Elektroden oder Katheter 1 stehen keine Te zum
Nachweis der Kompatiblitat zu dem hier beschriebenen Katheter. Die
Verwendung des Katheters in Verbindung mit inkompatiblen
transvendsen Elektroden oder Kathetern kann zur Folge haben, dass die
transvendse Elektrode oder der Katheter nicht implantiert werden kann
oder bei der Implantation beschadigt wird.
Das Aufschlitzverhalten dieses Produkts wurde unter Verwendung von
Medtronic Universal Il Schlitzmessern und einstellbaren Medtronic
Schlitzmessern untersucht. Es wird empfohlen, ausschlielich
Schlitzmesser dieser Artin Verbindung mit dem Einfiihrkatheter C315 zu
verwenden.
L der Sterilver
Verpackungen vor dem Offnen.

= Bei einer etwaigen Beschédigung der Versiegelung oder
Verpackung und bei Bedenken hinsichtlich der Unversehrtheit des
Produkts wenden Sie sich bitte unter Angabe der auRen auf der
Verpackung aufgedruckten Chargennummer an Medtronic.
Das Produkt darf nach Ablauf des Verwendbarkeitsdatums nicht
mehr verwendet werden.
Dieses Produkt darf nicht bei Temperaturen unter 40 °C (104 °F)
gelagert werden.

= Der Katheter wurde vor dem Versand mit Athylenoxid sterilisiert.
Nur zum einmaligen Gebrauch - Dieses Gerat darf nur fiir einen
Patienten verwendet werden. Dieses Gerat nicht wiederverwenden,
resterilisieren oder anderweitig wiederverarbeiten. Wiederverwendung,
Wiederverarbeiten oder Resterilisation kdnnen die strukturelle Integritat
des Gerats beintrachtigen und erhéhtes Risiko der
Geréatekontaminierung und somit Verletzung, Erkrankung oder Tod des
Patienten verursachen.
Hantieren mit dem Katheter — Beim Hantieren mit dem Katheter immer
sehr vorsichtig sein.

- Kontrollieren Sie die
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Der Katheter darf nicht stark gebogen, geknickt oder gedehnt
werden.

Der Katheter darf nicht mit chirurgischen Instrumenten angefasst
werden.

Beim Einflinren des Katheters in ein GeféaR darf keinesfalls eine
UbermaRig hohe Kraft aufgewendet werden.

Der Katheter muss vor dem Gebrauch griindlich gespiilt und
entliiftet werden.

Jeglichen Kontakt mit Fliissigkeiten auBer Blut, Kochsalzlosung
oder Kontrastmittel vermeiden.

Stets unter Durchleuchtungskontrolle und unter Einsatz geeigneter
Gerinnungshemmer verwenden.

Spiilen des Katheters — Den Katheter (iber den Seitenanschluss am
Katheteransatz spiilen. Der Katheter muss vor Gebrauch griindlich
gespiilt und entliftet werden. Bei der Verwendung des
Seitenanschlusses kann es sinnvoll sein, die proximale Offnung des
Hamostaseventils mit dem Daumen oder Zeigefinger abzudichten.

5 Mogliche Komplikationen

Infektion
unregelméaBiger Herzschlag

= Luftembolie

= allergische Reaktionen auf
Kontrastmittel VergréRerung des

= Bildung arteriovendser Fisteln Mediastinums

= Blutungen an der Einfiihrstelle = Perforation

= Verletzung des Plexus brachialis ® Pneumothorax

* Herzbeuteltamponade Durchstechen der A.

= Dislokation subclavia

= Dissektion = Thrombophlebitis

= Endokarditis = Thrombose

= Herzblock = Schadigung der

= Hamatombildung Herzklappen

= Hamothorax = GefaBverschluss
= GefaRverletzungen

6 Gebrauchsanweisung
6.1 Vorbereitung

1. Den Einfiihrkatheter C315 mit Kochsalzlésung spilen.

2. Den Dilatator in den Einfiihrkatheter C315 einsetzen.

3. Den Dilatator mit Kochsalzlésung spiilen.
6.2 Empfohlenes Verfahren

1. Einen vendsen Zugang herstellen

2. Den Einfiihrkatheter C315 zusammen mit dem Dilatator iiber einen
Flhrungsdraht unter Durchleuchtung in den rechten Vorhof
vorschieben.
Den Dilatator entfernen.

. Zuerst den Fihrungsdraht entfernen.

Eine Elektrode oder einen Katheter durch den Einfuhrkatheter C315

bis zur gewiinschten Position vorschieben.

7. Nachdem der Katheter an der gewlinschten Stelle positioniert
wurde, den Einfiihrkatheter C315 durch Aufschlitzen entfernen.

8. Eine Anleitung zum Aufschlitzen des Einfiihrkatheters C315 finden

Sie in der Gebrauchsanweisung des Schlitzmessers.

oo s

Refer to the “Acc_DVD” category in
doc#163256 for Printing Instructions.

Den Einfiihrkatheter C315 an der gewiinschten Stelle positionieren.

%
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7 Detaillierte Beschreibung des Gerats
7.1 Spezifikationen (nominal)

Parameter Modelle C315
Flhrungska- Material: Polyathylen
theterdilatator Innendurchmesser: 0,96 mm (2,8 Fr, 0,038 Zoll)
Minimum
AuBendurchmesser: 1,75 mm (5,2 Fr, 0,068 Zoll)
Maximum
Flhrungska- Material: Polyetherblockamid,
theter
Innendurchmesser: 1,8 mm (5,4 Fr, 0,072 Zoll)
Minimum
AuBendurchmesser: 2,4 mm (7,0 Fr, 0,092 Zoll)
Maximum
Kompatible Elektroden 1,4 mm (4,2 Fr, 0,055 Zoll)
oder kleiner
Kompatible innenliegende 1,75 mm (5,2 Fr, 0,068 Zoll)
Implantationshilfen oder kleiner
H20 $4,85,J S10, H40 HIS

Nutzbare Lange des 20 cm 30 cm 40 cm 43 cm
Fihrungskatheters (7,9 Zoll) (11,8 Zoll) (15,7 Zoll) (16,9 Zoll)

Nutzbare Lange des 28,5cm 38,5 cm 51,5¢cm 51,5¢cm
Fiihrungskatheterdila- (11,2 Zoll) (15,2 Zoll) (20,3 Zoll) (20,3 Zoll)
tators

8 Medtronic Haftungsausschluss
Vollstandige Informationen zum Haftungsausschluss finden Sie im
beiliegenden Dokument.

9 Service

Medtronic beschéttigt (iberall auf der Welt hervorragend ausgebildete
Mitarbeiter und Ingenieure, die lhnen bei Fragen oder Problemen zur
Seite stehen. Medtronic beschéftigt auRerdem fachlich versierte
Mitarbeiter, die die Anwender unserer Produkte in technischen Fragen
beraten. Wenn Sie nahere Informationen benétigen, wenden Sie sich
bitte schriftlich oder telefonisch an Medtronic. Adressen und
Telefonnummern finden Sie auf dem Riickumschlag.

\
Refer to the “Acc_DVD” category in

M715407B001 Rev A doc#163256 for Printing Instructions.
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Las siguientes son marcas comerciales de Medtronic:
Medtronic

Explicacion de los simbolos que
aparecen en el etiquetado del envase

Consulte el etiquetado del envase para identificar los simbolos que se

Representante autorizado en la UE

refieren a este producto. Diametro interno

Conformité Européene (Conformidad
europea). Este simbolo indica que el
dispositivo cumple totalmente la
00 Directiva Europea 90/385/CEE sobre
O

Contenido del envase

50

o]
aaal
&

productos sanitarios implantables activos. ’ ., .
Dilatador del catéter guia

Fecha de fabricacion

Documentacién del producto
Fabricante
Contenido del envase

Este envase contiene la documentacion del producto, 1 dilatador
vascular y 1 de los siguientes catéteres C315:

No utilizar después de

Numero de lote C315 H20 y H40
Esterilizado mediante 6xido de etileno e
STERILE
C315 HIS
® No reutilizar
+ XX°C Temperatura maxima de almacenamiento
+ XXX°F s

‘% Abrir aqui/Despegar aqui C315J

Numero de catalogo

REF C31584

No utilizar si el envase esta dafiado "\ &
C315S85

Sélo aplicable en EE.UU. {

Consultar las instrucciones de uso

Q\ Diametro externo
@ Fabricado en

\
Refer to the “Acc_DVD” category in

M715407B001 Rev A doc#163256 for Printing Instructions.
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1 Descripcion del dispositivo

EI C315 es un catéter percutaneo de un solo uso disefiado para
introducir varios tipos de cables y catéteres de estimulacién o
desfibrilacion. El envase del C315 incluye un dilatador vascular para
introduccion en la vasculatura.

En su extremo proximal el C315 esta equipado con una valvula
hemostatica y la punta distal es radiopaca para facilitar los
procedimientos de diagnéstico por imagenes bajo fluoroscopia. EI C315
esta disefiado para que se pueda cortar a fin de permitir su extraccion
tras la colocacion del dispositivo. Existe una variedad de curvas para
lograr la adaptacion a las distintas anatomias y ubicaciones del cable.
1.1 Contenido del envase

Consulte el contenido del envase en la pagina 15.

2 Indicaciones de uso

El C315 estd indicado para la introduccién de varios tipos de cables y
catéteres de estimulacion o desfibrilacion.

3 Contraindicaciones
La utilizacion del catéter percutaneo C315 esta contraindicada en
pacientes con una vasculatura inadecuada u obstruida.

4 Advertencias y medidas preventivas
Equipamiento hospitalario necesario: mantenga un equipo de
desfibrilacion externo cerca para utilizarlo de inmediato durante la
introduccion y colocacién del dispositivo, durante las pruebas del
sistema de cable, o siempre que se puedan producir o inducir arritmias.
Se debe disponer de estimulacion cardiaca de reserva durante la
implantacion. La utilizacién del sistema de implantacion, los cables o
ambos puede causar un bloqueo cardiaco. Si desea obtener mas
informacién sobre este u otros eventos adversos o complicaciones
posibles, consulte el manual técnico que se incluye con el producto
correspondiente.
Daiio en los vasos y en los tejidos: extreme las precauciones al hacer
pasar un catéter a través de vasos y tejidos.

= Durante el avance y la colocacion del catéter, evite lesiones en los
vasos sanguineos y en el tejido cardiaco, como por ejemplo
perforaciones o disecciones.
No empuije, gire ni tire del catéter cuando note resistencia. Si nota
resistencia, detenga el avance, determine el motivo de la
resistencia y emprenda la accién oportuna antes de continuar. Si el
catéter esta dafiado, es posible que la respuesta de torsion y el
control no sean precisos; ademas, se pueden causar dafos en los
vasos.
[of ibili con otros di : utilice el catéter solamente
con dispositivos intravenosos compatibles. No se dispone de datos de
pruebas que permitan demostrar la compatibilidad de otros dispositivos
no fabricados por Medtronic con el catéter. Entre las consecuencias de
utilizar el catéter con dispositivos incompatibles cabe mencionar la
imposibilidad de introducir el dispositivo intravenoso o la posibilidad de
dafiar el dispositivo intravenoso o el catéter durante el proceso.
Las evaluaciones de corte a las que se ha sometido este producto se
han realizado con cortadoras Universal Il o ajustables, ambas de
Medtronic. Estas son las unicas cortadoras recomendadas para utilizar
con el catéter C315.
Inspeccion de los envases estériles: inspeccione los envases antes
de abrirlos.

= Pdngase en contacto con el representante local de Medtronic y
facilitele el nimero de lote que consta en la etiqueta del envase
exterior, si el precinto o el envase estan dafiados o si tiene alguna
duda con respecto a la integridad del producto.
No se recomienda utilizar el producto después de la fecha de
caducidad.
La temperatura de almacenamiento recomendada para este
producto es de 40 °C (104 °F) o inferior.
El conjunto de catéter ha sido esterilizado con 6xido de etileno
antes de su envio.
Dispositivo de un solo uso: este dispositivo es de un solo uso y para
un Unico paciente. No reutilice, reprocese ni reesterilice este dispositivo
para su reutilizacion. La reutilizacion, el reprocesamiento o la
reesterilizacion del dispositivo pueden poner en peligro su integridad
estructural o generar riesgos de contaminacion del mismo que podrian
provocar al paciente lesiones, enfermedades o la muerte.
Manipulacién del catéter: manipule el catéter con cuidado en todo
momento.

= No tuerza, estire ni doble en exceso el catéter.
No utilice instrumentos quirirgicos para sujetar el catéter.
No ejerza demasiada fuerza cuando inserte un catéter en un vaso.
Asegurese de que el catéter esté enjuagado a fondo y vacio de aire
antes de utilizarlo.
Evite que entre en contacto con liquidos que no sean sangre,
solucién salina o solucién de contraste.
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= Utilicelo junto con una guia fluoroscépica y los agentes
anticoagulacién adecuados.
Enjuague del catéter: enjuague el catéter a través del puerto lateral del
conector. El catéter debe enjuagarse a fondo y vaciarse de aire antes de
utilizarlo. Cuando utilice el puerto lateral, considere la posibilidad de
tapar la abertura proximal de la valvula hemostatica con el dedo pulgar
o indice.

5 Posibles eventos adversos

= embolia gaseosa infeccion
= reaccion alérgica a los medios de = latido cardiaco irregular

contraste (arritmia)

= formacion de fistulas = ensanchamiento
arteriovenosas mediastinico

= hemorragia en el lugar de = perforacion
Insercion = neumotdrax

= lesion del plexo braquial = puncion de la arteria

= taponamiento cardiaco subclavia

= desplazamiento = tromboflebitis

= diseccion = trombosis

= endocarditis

® bloqueo cardiaco

= formacion de hematomas
= hemotérax

lesion valvular
oclusion vascular
lesion vascular

6 Instrucciones de uso
6.1 Preparacion del dispositivo

1. Enjuague el C315 con solucion salina.

2. Coloque el dilatador en el C315.

3. Enjuague el dilatador con solucion salina.
6.2 Procedimiento recomendado

1. Practique un acceso venoso.

2. Haga avanzar el C315 y el dilatador juntos a lo largo de una guia
hasta la auricula derecha bajo fluoroscopia.

3. Extraiga el dilatador.

4. Coloque el catéter C315 en la ubicacién deseada.

5. Extraiga la guia.

6. Haga avanzar un cable o catéter a lo largo del C315 hasta la
ubicacion deseada.

7. Cuando se haya colocado un cable en la ubicacién deseada, corte

el C315 para extraerlo.

8. Para obtener instrucciones acerca de cémo cortar el C315 para
extraerlo, consulte el manual técnico que se incluye con la
cortadora.

7 Descripcion detallada del dispositivo
7.1 Especificaciones (nominales)

Parametro Modelos C315

Polietileno

0,96 mm (2,8 Fr,
0,038 pulg.) minimo
1,75 mm (5,2 Fr,
0,068 pulg.) maximo

Material:

Dilatador del
6 i Diametro interno:

catéter guia

Diametro externo:

Catéter guia Material: Amida soélida de poliéter,
Diametro interno: 1,8 mm (5,4 Fr,
0,072 pulg.) minimo
Diametro externo: 2,4 mm (7,0 Fr,
0,092 pulg.) maximo
Cables compatibles 1,4 mm (4,2 Fr,

0,055 pulg.) o menos

Dispositivos intravenosos internos 1,75 mm (5,2 Fr,

compatibles 0,068 pulg.) o menos
Nuamero de

modelo H20 S4,85,J S10,H40 HIS
Longitud util del 20 cm 30 cm 40 cm 43 cm
catéter guia (7,9 pulg.) (11,8 pulg.) (15,7 pulg.) (16,9 pulg.)
Longitud atil del 28,5 cm 38,

dilatador del
catéter guia

,5 cm 51,5 cm 51,5cm
(11,2 pulg.) (15,2 pulg.) (20,3 pulg.) (20,3 pulg.)

8 Renuncia de responsabilidad de Medtronic

Para obtener informaciéon completa acerca de la renuncia de
responsabilidad, consulte el documento de renuncia de responsabilidad
adjunto.

Refer to the “Acc_DVD” category in
doc#163256 for Printing Instructions.
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9 Servicio técnico

Medtronic cuenta entre su plantilla con representantes y técnicos muy
cualificados en todo el mundo para prestar servicio a sus clientes, e
imparte a peticion formacion sobre el uso de sus productos al personal
hospitalario cualificado. Asimismo, Medtronic dispone de un equipo
profesional para impartir asesoria técnica a los usuarios de sus
productos. Para obtener mas informacion, pongase en contacto con el
representante local de Medtronic, o llame o escriba a Medtronic a la
direccién o nimero de teléfono correspondientes que figuran en la
contraportada.

\
Refer to the “Acc_DVD” category in
M715407B001 Rev. A doc#163256 for Printing Instructions.
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Onderstaande termen zijn gedeponeerde handelsmerken van Medtronic:
Medtronic

Verklaring van de symbolen op de
verpakkingslabels

Controleer het verpakkingslabel om te zien welke symbolen op dit

Geautoriseerde vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap

product van toepassing zijn. Binnendiameter
Conformité Européenne (Europese . )
Conformiteit). Dit symbool betekent dat het . Inhoud van de verpakking
apparaat volledig voldoet aan de Europese
Richtlijn AIMD 90/385/EEG.
0050 !
Dilatator voor de geleidekatheter
Productiedatum
ED Productdocumentatie

Te gebruiken tot en met Inhoud van de verpakking
Deze verpakking bevat productdocumentatie, 1 bloedvatdilatator en
1 van de volgende C315-katheters:

o]
d Fabrikant
2

Partijinummer C315 H20 en H40
Gesteriliseerd met ethyleenoxide ...
STERILE 4
® Voor eenmalig gebruik C315HIS
+ XX°C Maximale opslagtemperatuur <,
+ XXX°F e

‘% Hier openen/opentrekken C315J

Catalogusnummer

REF C31584

Niet gebruiken als de verpakking &
beschadigd is Moo
C31585

Alleen van toepassing voor de VS {

Zie gebruiksaanwijzing

Q\ Buitendiameter
@ Gefabriceerd in

\
Refer to the “Acc_DVD” category in

M715407B001 Rev A doc#163256 for Printing Instructions.
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1 Productbeschrijving

De C315 is een percutane katheter voor eenmalig gebruik, die bedoeld
is voor het inbrengen van verschillende soorten geleidingsdraden en
katheters voor stimulatie of defibrillatie. De C315 wordt verpakt met een
bloedvatdilatator voor het inbrengen in het bloedvatenstelsel.

De C315 heeft proximaal een hemostaseklep en de distale tip is
rontgenondoorlaatbaar om weergave met behulp van
rontgendoorlichting te vergemakkelijken. De C315 is splijtbaar,
waardoor hij na plaatsing van het instrument kan worden verwijderd. Er
zijn verscheidene curven beschikbaar voor de verschillende
anatomiesoorten en posities voor de geleidingsdraden.

1.1 Inhoud van de verpakking
De inhoud van de verpakking wordt aangegeven op bladzijde 19.

2 Gebruiksindicaties

De C315 is bestemd voor het inbrengen van verschillende soorten
geleidingsdraden en katheters voor stimulatie of defibrillatie.

3 Contra-indicaties
Het gebruik van de C315 percutane katheter is gecontra-indiceerd in
patiénten met verstopte of voor inbrengen ongeschikte bloedvaten.

4 Waarschuwmgen en voorzorgsmaatregelen
— Houd uitwendige defibrillatie-
apparatuur bij de hand voor onmiddellijk gebruik tijdens het inbrengen,
plaatsen, acuut testen van het geleidingssysteem, of in alle andere
gevallen waarbij aritmie mogelijk is of opzettelijk wordt opgewekt.
Tijdens de implantatie dient back-up-stimulatieapparatuur beschikbaar
te zijn. Gebruik van een deliverysysteem en/of de geleidingsdraden kan
leiden tot hartblok. Raadpleeg de technische handleiding bij het
desbetreffende product voor meer informatie over deze en andere
mogelijke compllcatles en buwerkmgen
ing — Wees voorzichtig als u een
katheter door bloedvaten en weefsel opvoert.

= Voorkom schade, zoals perforatie en dissectie, aan bloedvaten en
hartweefsel tijdens het opvoeren en plaatsen van de katheter.
Draai, duw of trek niet aan de katheter als u weerstand voelt. Als u
weerstand voelt, beweeg de katheter dan niet verder, stel de
oorzaak van de weerstand vast en los het probleem op voordat u
verder gaat. Beschadiging van de katheter kan tot gevolg hebben
dat de katheter onvoldoende op draaiing en sturing reageert en dat
daardoor bloedvatletsel ontstaat.
C ibiliteit van — Gebruik de katheter uitsluitend
met compatibele transveneuze hulpmiddelen. Er zijn geen testgegevens
beschikbaar voor het aantonen van compatibiliteit van niet door
Medtronic geproduceerde hulpmiddelen met de katheter. Het gevolg van
het gebruik van de katheter met incompatibele hulpmiddelen kan zijn dat
het transveneuze hulpmiddel niet geplaatst kan worden of dat er tijdens
de plaatsing schade ontstaat aan het transveneuze hulpmiddel of de
katheter.
Evaluatie van het splijten van dit product is uitgevoerd met Universal II-
mesjes of instelbare mesjes van Medtronic. Dit zijn de enige mesjes die
worden aanbevolen voor gebruik met de C315-katheter.
De steriele verpakkingen inspecteren — Inspecteer de verpakkingen
voordat u deze opent.

= Neem contact op met Medtronic en verschaf het partijnummer op
het etiket van de buitenverpakking als het zegel of de verpakking
beschadigd is of als er problemen zijn wat betreft de integriteit van
het product.
Gebruik het product niet na het verstrijken van de vervaldatum.
De aanbevolen opslagtemperatuur voor dit product is bij of onder
40 °C (104 °F).

Uitsluitend voor eenmalig gebruik — Dit product is uitsluitend bedoeld
voor eenmalig gebruik bij één patiént. Niet opnieuw gebruiken of
hersteriliseren. Door het opnieuw gebruiken of hersteriliseren kan het
apparaat worden besmet en/of de structuur van het apparaat worden
aangetast, wat kan resulteren in letsel, ziekte of overlijden van de
patiént.

De katheter hanteren — Hanteer de katheter te allen tijde voorzichtig.
De katheter niet knikken, uitrekken of overmatig buigen.

Gebruik geen chirurgische instrumenten om de katheter vast te
pakken.

Gebruik geen overmatige kracht als u de katheter in een bloedvat
inbrengt.

Zorg ervoor dat de katheter voér gebruik grondig doorgespoeld en
volledig ontlucht is.

Vermijd contact met andere vloeistoffen dan bloed, fysiologische
zoutoplossing of contrastvloeistof.

Gebruik de katheter in combinatie met réntgendoorlichting en
geschikte antistollingsmiddelen.

M715407B001 Rev A
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De katheter doorspoelen — Gebruik de zijpoort op de hub om de
katheter door te spoelen. De katheter moet véér gebruik grondig
doorgespoeld en volledig ontlucht zijn. Als u de zijpoort gebruikt, kunt u
eventueel de proximale opening van de hemostaseklep dichthouden met
uw duim of wijsvinger.

5 Mogelijke complicaties

Infectie
Onregelmatige hartslag
Verwijding van het

® Luchtembolie

= Allergische reactie op
contrastmiddel

= Vorming van arterioveneuze fistels mediastinum

= Bloeding op de inbrengplaats = Perforatie

= Verwonding van de plexus ® Pneumothorax
brachialis = Subclavia arteriepunctie

® Harttamponade *= Tromboflebitis

= Dislocatie = Trombose

= Dissectie = Hartklepbeschadiging

* Endocarditis = Vasculaire occlusie

* Hartblok .

Bloedvatbeschadiging
= Bloeduitstortingen
= Hemothorax

6 Gebruiksinstructies
6.1 Voorbereiding van het product

1. Spoel de C315 door met fysiologische zoutoplossing.

2. Plaats de dilatator in de C315.

3. Spoel de dilatator door met fysiologische zoutoplossing.

6.2 Aanbevolen procedure
1. Zorg voor toegang tot de venen.
2. Voer de C315 en de dilatator samen over een voerdraad op tot in
het rechteratrium, met behulp van réntgendoorlichting.
Verwijder de dilatator.
Positioneer de C315-katheter in de gewenste locatie.
Verwijder de voerdraad.
Voer een geleidingsdraad of katheter op via de C315 naar de
gewenste positie.

7. Wanneer een geleidingsdraad op de gewenste positie is ingebracht,
kan de C315 worden verwijderd door deze te splijten.

8. Raadpleeg de technische handleiding bij het mesje voor instructies
over het verwijderen van de C315 met behulp van insnijding en
splijting.

7 Gedetailleerde productbeschrijving
7.1 Specificaties (nominaal)

Parameter C315-modellen

Dilatator voor de
geleidekatheter

Materiaal: Polyethyleen
Binnendiameter: 0,96 mm (2,8 Fr; 0,038 inch)
minimaal
Buitendiameter: 1,75 mm (5,2 Fr; 0,068 inch)
maximaal

Geleidekatheter Materiaal: Polyetherblokamide

Binnendiameter: 1,8 mm (5,4 Fr; 0,072 inch)
minimaal

Buitendiameter: 2,4 mm (7,0 Fr; 0,092 inch)
maximaal

1,4 mm (4,2 Fr; 0,055 inch) of
kleiner

1,75 mm (5,2 Fr; 0,068 inch)
of kleiner

Compatibele geleidingsdraden

Compatibele interne transveneuze
hulpmiddelen

M H20 S4,85,J 810, H40 HIS

Bruikbarelengte van 20 cm 30 cm 40 cm
de geleidekatheter  (7,91inch) (11,8 inch) (15,7 inch) (16 9 inch)

Bruikbare lengte van 28,5 c 38,5 ci 51,5 ci 51,
de dilatator voor de (11,2 |nch) (15,2 |nch) (20 3 |nch) (20 3 |nch)
geleidekatheter

8 Uitsluiting van garantie door Medtronic

Voor volledige garantie-informatie wordt verwezen naar het bijgesloten
garantiedocument.

9 Onderhoud

Medtronic beschikt over hoogopgeleide vertegenwoordigers en technici
op locatie in de hele wereld die u van dienst kunnen zijn en op verzoek
training van gekwalificeerd ziekenhuispersoneel in het gebruik van
Medtronic-producten kunnen verzorgen. Daarnaast beschikt Medtronic

Refer to the “Acc_DVD” category in
doc#163256 for Printing Instructions.
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over professionele adviseurs die technisch advies aan
productgebruikers kunnen geven. Neem voor aanvullende informatie
contact op met Medtronic. Zie het adres of telefoonnummer van
Medtronic dat op de achterzijde van de handleiding staat vermeld.
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I marchi seguenti sono marchi registrati della Medtronic:
Medtronic

Spiegazione dei simboli sull'etichetta
della confezione

Vedere I'etichetta sulla confezione per sapere quali simboli si applicano . )
a questo prodotto. Diametro interno

Rappresentante autorizzato per la CE

Conformité Européenne (Conformita . )
Europea). Questo simbolo significa che . Contenuto della confezione
I'apparecchio & pienamente conforme alla
Direttiva Europea AIMD 90/385/CEE.
Dilatatore del catetere guida
Data di fabbricazione
ED Documentazione del prodotto
Produttore
Scadenza Contenuto della confezione
Questa confezione contiene la documentazione del prodotto, un
dilatatore vascolare ed uno dei seguenti cateteri C315:
Numero di lotto C315 H20 & H40
STERILE Sterilizzato con ossido di etilene R
® Non riutilizzare C315 HIS
+ XX°C Temperatura massima di conservazione <,
+ XXX°F S

‘% Aprire qui/Strappare qui C315J

Numero di catalogo

REF C31584

Non utilizzare se la confezione appare &
danneggiata Moo
C31585

Esclusivamente per il mercato statunitense {

Consultare le istruzioni per 'uso

Q\ Diametro esterno
@ Prodotto a

23
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1 Descrizione del dispositivo

I C315 & un catetere percutaneo monouso destinato all'introduzione di
vari tipi di elettrocateteri di stimolazione o defibrillazione e cateteri. La
confezione del catetere C315 contiene un dilatatore per I'introduzione
nel sistema vascolare.

Il catetere & dotato di una valvola emostatica in posizione prossimale e
di una punta distale radiopaca che ne agevola la visualizzazione in
fluoroscopia. Il catetere C315 & progettato per essere rimosso mediante
incisione dopo il posizionamento del dispositivo. E inoltre disponibile con
varie curve per adeguarsi ad anatomie diverse e alle diverse posizioni
degli elettrocateteri.

1.1 Contenuto della confezione

Per il contenuto della confezione, vedere pagina 23.

2 Indicazioni per l'uso
I C315 & destinato all'introduzione di vari tipi di elettrocateteri di
stimolazione o defibrillazione e di cateteri.

3 Controindicazioni
L'utilizzo del catetere percutaneo C315 & controindicato per tutti quei
pazienti affetti da un sistema vascolare ostruito o inadeguato.
4 Avvertenze e precauzioni
Di itivi dalieri i — Durante la procedura di
inserimento, di posizionamento, di test dell’elettrocatetere in fase acuta
o in previsione di possibili aritmie spontanee o indotte, si raccomanda di
tenere a portata di mano un defibrillatore esterno per utilizzo immediato
in caso di necessita. Verificare Iimmediata disponibilita della
stimolazione di back-up durante I'impianto. L'utilizzo di un sistema di
rilascio e/o degli elettrocateteri pud causare un blocco cardiaco. Per
ulteriori informazioni su questo e gli altri potenziali eventi avversi o
complicazioni, fare riferimento al manuale tecnico che accompagna il
prodotto desiderato.
Danni ai vasi e al tessuto — Procedere con cautela durante
l'introduzione del catetere nei vasi e nel tessuto.

= Evitare di danneggiare i vasi ed il tessuto cardiaco con perforazioni
e dissezioni durante I'introduzione ed il posizionamento del
catetere.
Non spingere, tirare o ruotare il catetere facendo forza. Se si
incontra resistenza, interrompere il movimento, individuare il motivo
di tale resistenza ed adottare misure adeguate prima di continuare.
Se danneggiato, il catetere potrebbe non essere in grado di fornire
una risposta e un controllo adeguati della torsione e causare danni
ai vasi.
Compatibilita del dispositivo — Utilizzare il catetere solo con dispositivi
transvenosi compatibili. Non sono disponibili dati di test che dimostrino
la compatibilita di dispositivi non prodotti dalla Medtronic con il catetere.
Un eventuale utilizzo del catetere con dispositivi incompatibili pud
rendere impossibile il posizionamento del dispositivo transvenoso o
causare danni al dispositivo transvenoso o al catetere durante il
posizionamento.
Valutazioni sulla rimozione mediante incisione di questo prodotto sono
state condotte utilizzando la taglierina Universal Il o la taglierina
regolabile, entrambe della Medtronic. Queste sono le uniche taglierine
raccomandate per I'uso con il catetere C315.
Esame delle confezioni sterili — Esaminare le confezioni prima
dell'apertura.

= Rivolgersi al rappresentante locale della Medtronic indicando il
numero di lotto presente sull’etichetta della confezione esterna se il
sigillo o la confezione sono danneggiati o se si nutrono dubbi
sull'integrita del prodotto.
Non usare il prodotto se la data di scadenza & stata superata.
La temperatura di conservazione raccomandata per questo
prodotto € pari o inferiore a 40 °C (104 °F).
Prima della spedizione il set catetere ¢ stato sterilizzato con ossido
di etilene.
Esclusivamente monouso - |l dispositivo & concepito esclusivamente
per uso singolo su paziente. Non riutilizzare il dispositivo né sottoporlo a
riprocessazione o risterilizzazione ai fini del riutilizzo. In caso contrario,
potrebbe verificarsi il rischio di compromissione dell'integrita strutturale
del dispositivo o di contaminazione dello stesso, con eventuali lesioni,
malattia o decesso del paziente.
Manipolazione del catetere — Maneggiare sempre il catetere con
cautela.

= Non attorcigliare, allungare o piegare eccessivamente il catetere.

= Non afferrare il catetere con strumenti chirurgici.

= Non esercitare forza eccessiva nell'inserire il catetere in un vaso.

= Assicurarsi che il catetere venga adeguatamente irrigato e privato
di aria prima dell'utilizzo.
Evitare ogni contatto con liquidi, ad eccezione di sangue, soluzione
salina o soluzione di contrasto.

M715407B001 Rev A
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= Monitorare I'uso del dispositivo in fluoroscopia e utilizzare appositi
agenti anticoagulanti durante le procedure.
Irrigazione del catetere — Per irrigare il catetere utilizzare la porta
laterale sul raccordo del catetere. Il catetere deve essere
adeguatamente irrigato e privato di aria prima dell'utilizzo. Quando si
utilizza la porta laterale, sigillare 'apertura prossimale della valvola
emostatica con il pollice o l'indice.

5 Possibili eventi avversi

infezione
battito cardiaco irregolare

= embolia gassosa

= reazioni allergiche ai mezzi di
contrasto allargamento mediastinico

= formazione di fistole arterovenose perforazione

= emorragia nel punto diinserimento = pneumotorace

* lesioni al plesso brachiale puntura dell'arteria

* tamponamento cardiaco succlavia
= spostamento = tromboflebite
= dissezione = trombosi

danni alla valvola
occlusione vascolare
danni vasali

= endocardite

= blocco cardiaco

= formazione di ematomi
® emotorace

6 Istruzioni per I'uso
6.1 Preparazione del dispositivo

1. Irrigare il catetere C315 con soluzione salina.

2. Posizionare il dilatatore nel catetere C315.

3. Irrigare il dilatatore con soluzione salina.

6.2 Procedura consigliata

1. Ottenere un accesso venoso.

2. Faravanzare insieme il catetere C315 e il dilatatore su un filo guida
fino a raggiungere I'atrio destro, monitorando la procedura in
fluoroscopia.

Rimuovere il dilatatore.

Posizionare il catetere C315 nella posizione desiderata.
Rimuovere il filo guida.

Far avanzare un elettrocatere o un catetere attraverso il catetere
C315 fino alla posizione desiderata.

7. Quando I'elettrocatetere ha raggiunto la posizione desiderata,

rimuovere il catetere C315 mediante incisione.

8. Per le istruzioni sulla rimozione del catetere C315 mediante
incisione, fare riferimento al manuale tecnico che accompagna la
taglierina.

7 Descrizione dettagliata del dispositivo
7.1 Specifiche (nominali)
Parametro

oo hw

Modelli C315

Dilatatore del
catetere guida

Materiale: polietilene
Diametro interno: 0,96 mm (2,8 French,
0,038 in) minimo
Diametro esterno: 1,75 mm (5,2 French,
0,068 in) massimo

Catetere guida Materiale: polietere amide a blocchi

Diametro interno: 1,8 mm (5,4 French,
0,072 in) minimo

Diametro esterno: 2,4 mm (7,0 French,
0,092 in) massimo

1,4 mm (4,2 French,
0,055 in) o inferiore

1,75 mm (5,2 French,
0,068 in) o inferiore

Elettrocateteri compatibili

Dispositivi transvenosi interni compatibili

Numeri di modello H20 $4,85,J S$10,H40 HIs
Lunghezza utile del 20 cm 30 cm 40 cm 43 cm
catetere guida (7,9in) (11,81in) (15,7 in) (16,9 in)
Lunghezza utile del 285cm 385cm  51,5cm 51,5cm
dilatatore del catetere  (11,2in) (15,2in)  (20,3in) (20,3 in)

guida

8 Esclusione dalla garanzia della Medtronic

Per informazioni esaurienti sull'esclusione dalla garanzia, leggere il
relativo documento allegato.

9 Assistenza

La Medtronic dispone di una rete mondiale di rappresentanti e tecnici
altamente qualificati al vostro servizio che, su richiesta, possono fornire
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il necessario addestramento per I'uso dei prodotti della Medtronic al
personale ospedaliero. Inoltre, la Medtronic dispone di uno staff
professionale in grado di fornire consulenza tecnica agli utenti dei
prodotti. Per ulteriori informazioni, rivolgersi al rappresentante locale
della Medtronic oppure telefonare o scrivere alla Medtronic ad uno dei
recapiti elencati sulla retrocopertina.
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Felgende er varemerker for Medtronic:

Medtronic

Forklaring av SymbOIer pé prOdUKtet Og Autorisert representant i EF-omradet
pakningen

Se pa pakningen for a finne ut hvilke symboler som gjelder for dette )

produktet. Indre diameter

Pakningens innhold

Conformité Européenne (samsvar med
europeisk standard). Dette symbolet betyr
at utstyret er fullstendig i samsvar med
EU-direktiv 90/385/EQF.
O

Dilatator for faringskateter
Produksjonsdato

Produktdokumentasjon
Produsent
Siste forbruksdag Pakningens innhold

Denne pakningen inneholder produktdokumentasjon, 1 kardilatator og
1 av de folgende C315-katetrene:

LOT-nummer C315 H20 og H40
STERILE Sterilisert med etylenoksid e
® Bare for engangsbruk C315HIS
+ XX°C Maksimum oppbevaringstemperatur <,
+ XXX°F e
‘% Apne her C315J

Referansenummer

REF C31584

@ Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet 2 &
C31585

Gjelder kun USA {

Se i bruksanvisningen

Q\ Ytre diameter
@ Produsert i
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1 Beskrivelse av enheten

C315 er et perkutant kateter for engangsbruk som er laget for innfaring
av forskjellige typer pace- eller defibrillatorledninger og katetere. C315
leveres sammen med en kardilatator som feres inn i blodaren.
Proksimalt har C315 en hemostaseventil, og den distale tuppen er
rentgentett for at den skal veere lett & se under gjennomlysning. C315-
kateteret kan kuttes av, slik at du kan fierne det etter at utstyret har blitt
plassert. Kateteret kan leveres med forskjellige krumninger, slik at det
kan brukes til ulike typer anatomi og pa forskjellige steder nar ledningene
skal plasseres.

1.1 Pakningens innhold
Pa side 27 star innholdet i pakningen beskrevet.

2 Indikasjoner for bruk
C315 er laget for innfgring av forskjellige typer pace- eller defibrillator-
ledninger og katetere.

3 Kontraindikasjoner
Bruk av C315 perkutant kateter er kontraindisert for pasienter med
blokkert eller uegnet vaskulatur.

4 Advarsler og forholdsregler
Nedvendig sykehusutstyr — Sgrg for & ha tilgjengelig utstyr for ekstern
defibrillering ved innfering, plassering og testing av ledningssystemet,
under implantasjonsprosedyren, og i situasjoner hvor det kan oppsta
arytmier enten tilfeldig eller kontrollert. Ha alltid backup-pacing lett
tilgjengelig mens implantasjonen pagar. Bruk av innfaringssystem
og/eller ledninger kan forarsake AV-blokk. Du finner mer informasjon om
dette og andre mulige bivirkninger eller komplikasjoner i den tekniske
handboken som fulgte med det aktuelle produktet.
Skade pa blodkar og vev - Veer forsiktig nar du ferer et kateter
gjennom blodkar og vev.

= Unnga skade pa blodkar og hjerteveyv, for eksempel perforering og
disseksjon, ved innfering og plassering av kateteret.
Kateteret ma ikke skyves, trekkes eller dreies hvis det mgter
motstand. Hvis det mater motstand, skal du stanse bevegelsen,
fastsla arsaken til motstanden, og utfere ngdvendige tiltak for du
fortsetter. Skader kan hindre ngyaktig momentrespons fra og
kontroll over kateteret, noe som kan forarsake skade pa blod-
karene.
Utstyrskompatibilitet — Kateteret skal bare brukes sammen med
kompatibelt transvengst utstyr. Det finnes ingen tilgjengelige testdata
som viser at kateteret er kompatibelt med utstyr som ikke er produsert
av Medtronic. Bruk av kateteret sammen med inkompatibelt utstyr kan
fore til at det transvengse utstyret ikke kan feres inn eller skade pa
utstyret eller kateteret under innfering.
Evaluering av kutting av dette produktet ble utfart med justerbare kniver
fra Medtronic eller Universal Il-kniver fra Medtronic. Disse er de eneste
knivene som anbefales til C315-kateteret.
Kontrollere de sterile pakningene — Kontroller pakningene for de
apnes.

= Kontakt den lokale Medtronic-representanten og oppgi lotnummeret
pa etiketten pa den ytre pakningen hvis forseglingen eller
emballasjen er skadet, eller hvis du er i tvil om produktet er intakt.
Produktet ma ikke brukes etter siste forbruksdag.
Anbefalt oppbevaringstemperatur for dette produktet er ved eller
under 40 °C (104 °F).
Katetersettet er sterilisert med etylenoksid fer levering.
Kun for engangsbruk — Enheten skal kun brukes én gang til én pasient.
Bruk ikke enheten flere ganger, modifiseres eller resteriliseres for & bli
brukt igjen. Gjenbruk, modifisering eller resterilisering kan pavirke
enhetens integritet eller fore til risiko for kontaminasjon som kan
forarsake pasientskader, sykdom eller dedsfall.
Handtere kateteret — Kateteret ma alltid handteres med forsiktighet.

= Kateteret ma ikke boyes kraftig, knekkes eller strekkes.
Bruk ikke kirurgiske instrumenter til & holde kateteret.
Bruk ikke makt nér du farer et kateter inn i en blodare.
Kateteret ma skylles grundig for & fierne alle luftbobler for bruk.
Unnga kontakt med andre vaesker enn blod, saltlgsning eller
kontrastmiddel.
Brukes sammen med gjennomlysning og egnede antikoagulasjons-
midler.
Skylle kateteret — Bruk sideporten pa koblingen ved skylling av
kateteret. Kateteret ma skylles grundig og vaere uten luftbobler for bruk.
Nar du bruker sideporten, ber du vurdere & stenge den proksimale
apningen pa hemostaseventilen med tommelen eller pekefingeren.
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5 Mulige bivirkninger

kateteret lasner
luftemboli
mediastinal utvidelse
okklusjon av blodkar

= allergisk reaksjon pa
kontrastmidler

= arteriovengs fisteldannelse

= AV-blokk

* blgdning ved innfgringsstedet = perforasjon

= disseksjon * pneumotoraks

* endokarditt ® punktering av arteria
* infeksjon subclavia

* hematomdannelse
= hemotoraks

= hjerteklaffeskade
= hjertetamponade

skade pé& blodkar

skade pa plexus brachialis
trombofiebitt

trombose

uregelmessig hjertefrekvens

6 Instruksjoner for bruk
6.1 Klargjering av utstyret

1. Skyll C315 med saltvannslesning.

2. Sett dilatatoren inn i C315.

3. Skyll dilatatoren med saltvannslgsning.

6.2 Anbefalt prosedyre

1. Fatilgang til blodaren.

2. Bruk gjennomlysning og for C315-kateteret og dilatatoren sammen
over en guidewire frem til hgyre atrium.

3. Fjern dilatatoren.

4. Posisjoner C315-kateteret gnsket sted.

5. Fjern guidewiren.

6. For en ledning eller et kateter gjennom C315 frem til snsket sted.

7. Nar ledningen er plassert gnsket sted, fierner du C315 ved a kutte
det av.

8. | den tekniske beskrivelsen som fulgte med kniven finner du
informasjon om hvordan du fierner C315-kateteret ved & kutte det
av.

7 Detaljert beskrivelse av enheten
7.1 Spesifikasjoner (nominelle)

Parameter Modellene C315

Dilatator for
foringskateter

Materiale: Polyetylen
Indre diameter: Min. 0,96 mm (2,8 F,

0,038 in)
Ytre diameter: Maks. 1,75 mm (5,2 F,
0,068 in)

Foringskateter Materiale: Polyeterblokkamid
Indre diameter: Min. 1,8 mm (5,4 F,
0,072 in)
Ytre diameter: Maks. 2,4 mm (7,0 Fr,
0,092 in)
Kompatible ledninger 1,4 mm (4,2 F, 0,055 in)
eller mindre
Kompatibelt indre transvengst utstyr 1,75 mm (5,2 F, 0,068 in)
eller mindre
H20 S§4,85,J S10,H40 HIS
Foringskateterets 20 cm 30 cm 40 cm 43 cm
nyttbare lengde (7.9in) (11,8in)  (15,7in)  (16,9in)
Dilatatorens nyttbare  28,5cm 38,5 cm 51,5cm 51,5¢cm
lengde (11,2in)  (152in)  (20,3in)  (20,3in)

8 Garantifraskrivelse fra Medtronic
Det vedlagte dokumentet om garantifraskrivelse inneholder all
informasjon om dette.

9 Service

Medtronic har heyt kvalifiserte representanter og ingenierer over hele
verden som star til tieneste for deg, og som ved forespersel gir kvalifisert
sykehuspersonell oppleering i bruk av Medtronic-produkter. Medtronic
har ogsa en rekke profesjonelle medarbeidere som kan gi teknisk
veiledning til kundene. Ved behov for ytterligere informasjon kan du
kontakte den lokale Medtronic-representanten eller ringe/skrive til
Medtronic pa telefonnummeret/adressen som er oppgitt pa bak-
omslaget.

Refer to the “Acc_DVD” category in
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Foljande ar varumarken som tillhor Medtronic:
Medtronic

Forklaring av symboler pa
forpackningsetiketten

Av forpackningsetiketten framgar vilka symboler som galler denna

produkt
Conformité Européenne (Europeisk
Standard). Denna symbol betyder att
enheten helt foljer EU-direktiv 90/385/EEG
om aktiva medicintekniska produkter for
0050 implantation. D

Auktoriserad EG-representant

Innerdiameter

Forpackningens innehall

Dilatator till styrkateter

ED Produktdokumentation

Forpackningens innehall
Den hér férpackningen innehaller produktdokumentation, 1 karldilatator
och 1 av féljande C315-katetrar:

Tillverkningsdatum
I Tillverkare
g Far anvéndas till och med

Lotnummer C315 H20 & H40

Steriliserad med etylenoxid e

C315 HIS
® Endast fér engangsbruk

+ XX°C Hogsta forvaringstemperatur
+ XXX°F

‘% Oppna har/Dra av har C315J

Katalognummer

REF C31584

Far ej anvandas om forpackningen ar \\ &
skadad Seool)
C31585

Géller endast i USA < &

Se bruksanvisningen

Q\ Ytterdiameter
@ Tillverkad i

31
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1 Produktbeskrivning

C315 ar en perkutan kateter for engangsbruk som anvands vid inféring
av olika slags stimulerings- eller defibrillatorelektroder och katetrar.
C315 levereras tillsammans med en karldilatator for inféring i blodkéarlen.
Proximalt har C315 en hemostatisk ventil och den distala spetsen ar
rontgentat for att underlatta bildtagning under fluoroskopi. C315 ar
konstruerad s att den kan skaras upp och darmed kan den tas bort efter
att enheten har placerats. Olika bojningar finns, som passar olika
karlformer och olika elektrodplaceringar.

1.1 Férpackningens innehall
Se sid. 31 for forpackningens innehall.

2 Indikationer for anvandning
C315 ar indikerad for inforing av olika slags stimulerings- eller
defibrillatorelektroder och katetrar.

3 Kontraindikationer
Anvandning av den perkutana katetern C315 ar kontraindicerad hos
patienter med obstruerade eller inadekvata karl.

4 Varningar och forsiktighetsatgarder
Nodvéndig utrustning pa sjukhuset — Ha alltid extern defibrillerings-
utrustning latt tillganglig fér akut anvéndning vid inférande, placering,
akut elektrodsystemtest eller narhelst arytmier kan uppsta eller avsiktligt
induceras. Backupstimulering ska finnas till hands under implantationen.
Anvandning av ett inféringssystem och/eller elektroder kan orsaka
hjartblock. Ytterligare information om denna och andra méjliga
biverkningar eller komplikationer finns i den tekniska manual som
medféljer respektive produkt.
Skada pa kérl och vavnader — Forsiktighet maste iakttas nar en kateter
fors genom karl och vavnader.
= Undvik skador som t.ex. perforation och dissekering pa karl och
hjartvavnad néar katetern fors fram och positioneras.
= Katetern far inte tryckas, dras eller vridas om den méter motstand.
Om motstand méts: hall katetern stilla, ta reda pa vad som orsakar
motstandet och vidta sedan lampliga atgarder innan inférandet
fortsattes. Om katetern ar skadad uppnas kanske inte ratt
vridmomentsvar och kontroll, vilket kan skada kérlet.
Produktens kompatibilitet — Anvand katetern endast tilsammans med
kompatibla transvendsa enheter. Det finns inga testdata att tiliga for att
styrka kompatibilitet med andra enheter an Medtronics i forhallande till
katetern. Om katetern anvands tillsammans med inkompatibla enheter
kan foliden bli att den transven6sa enheten inte gar att fora in eller att
den transvendsa enheten eller katetern skadas under inférandet.
Denna produkt har utvérderats genom snittning med hjélp av Medtronic
Universal Il eller andra justerbara Medtronicsnittverktyg. Inga andra
snittverktyg rekommenderas for anvandning pa C315-katetern.
I ktera de sterila for na — Inspektera férpackningarna
innan de dppnas.
= Kontakta den lokala Medtronicrepresentanten och uppge det
lotnummer som star pa ytterforpackningens etikett om forseglingen
eller férpackningen &r skadad eller om det rader osékerhet kring
produktens integritet.
Produkten far inte anvandas efter utgangsdatum.
= Den har produkten bor inte forvaras vid temperaturer ver
40 °C (104 °F).
Katetersetet har steriliserats med etylenoxid fore leverans.
Endast avsedd for engangsbruk — Den hér enheten &r endast avsedd
att anvandas en gang for en patient. Far ej ateranvéandas, upparbetas for
ateranvandning eller omsteriliseras. Ateranvandning, upparbetning for
ateranvandning eller omsterilisering kan aventyra instrumentets
strukturella integritet och ett kontaminerat instrument kan orsaka skada,
sjukdom eller dodsfall hos patienten.
Hantering av katetern — Hantera alltid katetern med stor forsiktighet.
= Katetern far inte vridas, strackas eller bojas kraftigt.
Grip inte tag i katetern med kirurgiska instrument.
Anvand inte alltfor stor kraft nar en kateter fors in i ett karl.
Katetern ska vara noggrant spolad och fri fran Iuft fére anvandning.
Undvik kontakt med andra vatskor &n blod, saltlésning och
kontrastmedel.
Anvénd tillsammans med fluoroskopisk ledning och anvénd de ratta
antikoaguleringsmedlen
Spolning av katetern — Anvénd sidoporten i navet for att spola katetern.
Katetern ska vara noggrant spolad och fri fran luft fére anvandning.
Overvag att halla for den hemostatiska ventilens proximala 6ppning med
tummen eller pekfingret nar sidoporten anvands.
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5 Potentiella biverkningar
= |uftembolism = infektion

= allergisk reaktion mot
kontrastmedel

oregelbunden puls
utvidgning av mediastinum

= arteriovends fistelbildning = perforation

= blodning vid ingangsstallet = pneumothorax

* skada i plexus brachialis = punktion av arteria
= hjarttamponad subclavia

= dislokation = tromboflebit

= dissektion = trombos

= endokardit = klaffskada

= hjartblock = karlocklusion

= hematombildning karlskada

= hemothorax

6 Bruksanvisning
6.1 Forberedelse av enheten
1. Spola C315 med koksaltlosning.
2. Placera dilatatorn i C315.
3. Spola dilatatorn med koksaltlésning.
6.2 Rekommenderad procedur
1. Sorj for atkomst till venen
2. Forin C315 och dilatatorn tillsammans Gver en guidetrad till hoger
kammare med hjalp av fluoroskopi.
3. Ta utdilatatorn.
4. Placera C315-katetern i 6nskat lage.
5. Ta ut guidetraden.
6. Forin en elektrod eller en kateter genom C315 till dnskat lage.
7. Avlagsna C315 genom att snitta upp den efter att en elektrod har
placerats i 6nskat lage.
8. Instruktioner om hur C315 avlagsnas genom snittning finns i den
tekniska manual som féljde med snittverktyget.
7 Utforlig produktbeskrivning
7.1 Specifikationer (nominella)

Parameter Modell C315
Dilatator till Material: Polyetylen
styrkateter Innerdiameter: 0,96 mm (2,8 Fr, 0,038 in)
minimalt
Ytterdiameter: 1,75 mm (5,2 Fr, 0,068 in)
maximalt
Styrkateter Material: Polyeterblockamid,
Innerdiameter: 1,8 mm (5,4 Fr, 0,072 in)
minimalt
Ytterdiameter: 2,4 mm (7,0 Fr; 0,092 in)
maximalt
Kompatibla elektroder 1,4 mm (4,2 Fr, 0,055 in)
eller mindre
Kompatibla inre transvendsa enheter 1,75 mm (5,2 Fr, 0,068 in)
eller mindre
H20 S$4,85,J S10,H40 HIS
Styrkateterns 20 cm 30 cm 40 cm 43 cm
anvandbara langd (7.9in) (11,8in)  (15,7in)  (16,91in)
Anvéandbar langd pa 28,5cm 38,5cm 51,5cm 51,5¢cm
dilatatorn till (11,2in)  (152in)  (20,3in)  (20,3in)
styrkatetern

8 Medtronics ansvarsfriskrivning
Fullstandig information om friskrivning fran ansvar finns i bifogat
friskrivningsdokument.

9 Service

Medtronic har en varldsomspannande serviceorganisation med
valutbildade representanter och ingenjérer som kan ge kurser for
kvalificerad sjukhuspersonal i anvandning av Medtronics produkter.
Medtronic har professionella konsulter som kan hjélpa produkt-
anvandarna med tekniska fragor. Ytterligare information kan erhallas
fran en Medtronic-representant eller genom att ringa eller skriva till
Medtronic pa telefonnummer eller adresser som finns pa omslagets
baksida.
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Ta akdAouBa eival eutTopikG oApara Tng Medtronic:
Medtronic
Eme€aynon Twv cupBOAwy oTn oRuavon

TNG CUCKEUATIiag

AvaTtpé€Te 0Tn OMAVON TNG CUOKEUATIAg yia va Seite TTola cUBoAa L
10XU0UV YIa TO TTapoOV TTPOIGV Ecwrepikn didiueTpog

Conformité Européenne (Eupwtraikr}

Zuppopewan). To oUpBoAo autéd onuaivel

OTI N CUOKEUN GUHHOPQWVETAI TTAPWS HE

TV Eupwraikry Odnyia Trepi evepywv
0050

Egouaiod0tnpévog avTimpdowTrog oTnv
E.K.

Mepiexdpeva ouokevaaiog

EPPUTEUCIPWY 10TPOTEXVOAOYIKWV

TrpoidVTWY 90/385/EOK. AlagToléag 0dnyou kaBetpa

Huepopnvia kataokeurig Tekunpiwon mpoioviog

KataokeuaoTrig

MNepiexopeva cuoKeVaTiag
Huepopnvia AjEng H TrapoUoa cuokeuagia TEPIEXE! TNV TEKUNPIWGT TOU TTPOIGVTOG, 1
diaoToAéa ayyeiwy kal 1 amé Toug akdAouBoug kabetipeg C315:

C315 H20 & H40

o]
aadl
&

Ap1Buédgs TTapTidag

ATroaTEIpwHEVO HE XPAOT 0&eIdiou Tou
STERILE aiBuAeviou C315 HIS

® Mnv eTavaypnoIJOTIOIETE

+ XX°C MéyioTn Beppokpaaia amobrikeuong Meen
+ XXX°F
C315J
‘% AvoiETe E8G/EXIOTE £5G)
R E F Ap1Bp6G KaTaAGyou C315S4
Mn XpnolpoTIoleiTe £Gv N CUCKeuacia éxel e &
utrooTei BAGBN
C31585
Movo yia reAaTeg eviog Twv HIMA S &
C315s10
Em ZupBouAeuTeiTe TIG 0dNYiEg Xpriong l
Q E§wtepIKr SIAPETPOG
@ KaraokeudoTnke otnv
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1 Meprypagn mpoidvrog

To C315 eivai évag dladepHIKOS KABETAPAg piag xpriang Trou TrpoopideTal
yia TNV el0aywyr NAEKTPOdiwV Kal KABETAPWY BnuaTtodéTnang Kai
amvidwong dlagdpwv TUTTWY. To C315 cuokeuddeTtal padi pe évav
BIa0TOAé ayyEiwy yia TNV EI0QYWYr OTO ayyelakd oUoTnua.

270 £YYUG TOU diKpo, TOo C315 eival eEOTTAIONEVO PE pIa AIOTTATIKA
BaABida, v To ATTW TOU AKPO £ival AKTIVOOKIEPS Yia VA SIEUKOAUVETaI N
QTTEIKOVION UTIO aKTIvooKOTINon. To C315 £xel oxedlaoTei va eival
OXI{OpEVO, ETTITPETIOVTAG £TT1 TV APAIPETT) TOU UETA TNV TOTTOBETNON TNG
Sidragng. AiatiBeTal éva TTAIBOG KAPTTUAWY 0UTWS WOTE va gival duvarr
n TPOCAPHOYR Ot SIAPOPES avVATONIEG KAl SIAPOPETIKG onpeia
TOTTOBETNONG NAEKTPODiwV.

1.1 Mepiexéueva ouokevaoiag

BA. o€Aida 35 yia Ta TEPIEXOPEVA TNG TUOKEUATIAG.

2 Evbdeigeig xpriong
To C315 evdeikvutal yia TV €l0aywyr) NAEKTPOBIWV Kal KABETHpwv
BnuaTod4TNONG KAl aTTVIdWwaong dlagdpwy TUTTWV.

3 Avrevdeigeig
H xprion Tou diadeppikou kabetrpa C315 avtevdeikvutal o€ aoBeveig pe
ATTOPPAYHEVO 1} QVETTAPKES AYYEIQKO OUOTNHA.
4 MpoeiIdomoInoelg Kal TPoPUAGSelg
ATrapaiTnTog VOO OKOUEIAKOG £E0TTAICNOG — Na EXETE KOVTA 0ag
SIBETIYO YIO GUEDT XPROT TOV ESOTTAICUO ESWTEPIKAG amVIdwang Katd
TN SIGPKEIA TNG EITAYWYAG, TNG TOTTOBETNONG, TOU EAEYXOU TOU
OUOTAPATOG NAEKTPODIWV fj OTTOTESATIOTE UTTAPXEI TTIBAVOTNTA ) OKOTTIHA
TIpoKaAoUVTaI appubpies. Katd Tn SIGPKEIa TNG EPPUTEUCNG TIPETTEN Va
utrdipyel dpeca diabéoiun epedpikr Bnuarodoérnan. H xprion Tou
OUCTAPATOG TOTTOBETNONG /KA TwV NAEKTPOBIWY EVOEXETAI VO
TTPOKOAETEl KaPDIaKS ATTOKAEIONS. Ma TTEPIOCOTEPES TTANPOPOPIEG
OXETIKA e auTd Kal GAAeG TIBavEG avemBUUNTEG EVEPYEIEG 1) ETTITTAOKEG,
avaTpEETE OTO TEXVIKO EYXEIPIDIO TTOU TTEPIEXETAI OTN CUOKEUATIO TOU
katdAAnAou TTpoidvTog.
BAGBnN oTo ayyeio kai oTov 10716 — Na SiveTe TTpogoxr Katd Tn SiéAeuon
Tou KaBETAPA PéCT aTTd ayyeia Kal I0TO.

® Na amo@edyete TNV TPOKANGN BAGBNG, 6TTWG gival ol SIATPACEIG Kal
ol SlaXwpPICHOI, O€ ayyeia Kal aTov Kapdiakd 10Td, KaTa Tn didpkeia
NG diEAeuong Tou KABETHPA Kal TG TOTTOBETNOTG TOU.
Mnv wBEiTe, UV TPABATE KOl PNV TTEPIOTPEPETE TOV KABETAPaA dTAV
ouvavté avriotaon. LTV TEPITITWON TTOU CUVAVTHOETE avTioTaon,
OTAUATAOTE TNV Kivnon, TTpoodlopioTe TNV aitia TG avtioTaong Kal
AGBeTe TIG KATAAANAES eVEPYEIEG TIpIV ouveyioeTe. H BAGBN oTov
KABETAPA PTTOPET va TOV EUTTOBIOE! VO AEITOUPYROE! HE aKpIPr
amokpIon Kal akpIBI] EAEYXO OTPEWNG, YEYOVOS TTOU EVBEXETAI Va
TrpokaAéoel BAGRN oTo ayyeio.
ZupBaréTnNTa MPOIGVTOG— Na XPNOIUOTIOIEITE TOV KABETAPA PHOVO pE
oupBatég JIaPAEPIEG CUTKEUES. Aev UTTIGPXOUV dlaBéciua dedopéva
eAéyxou Ta oTroia va eMBEIKVUOUV TN GUHBATOTNTA TOU KABETAPA PE
OTTOIaBATIOTE CUOKEUN N OTToia JeV Eival KATAOKEUAOEVN aTT6 TNV
Medtronic. O1 ouvémeieg ad T xprion Tou KaBeTApPa pe acUuBaTeg
OUOKEUEG EVOEXETAI Va TTEPIAGBAVOUV TV aduvauia TOTToBETNONG TNG
BiapAéBiag ouakeurg A T BAGRN oTn SlapAéBia CUTKEUR A Tov KaBeTApa
Katé TNV ToTroBéTNON.
O1 a&I0AoYNTEIG KOTIFG OTO TIApPAV TTPOIdV TIpaypaToTToINBNKAV JE XPAoN
Twv oxioThpwyv Universal Il Tng Medtronic r) Twv Trpocapuofduevwy
oxIoTRpwyY TG Medtronic. AuToi gival oI povadikoi GXIOTAPES TTOU
OUVICTWVTAI yIa XPrion pe Tov kaBethipa C315.
EmBewpnon TNG arooTelpwuéVNG OUoKevaoiag — EmBewprioTe TNV
QATTOCTEIPWHEVN CUCKEUATIA |IE TIPOGOXT TIPIV TNV QVOIEETE.

= ETIKOIVWVIAGTE WE TOV TOTTIKG avTITpGowTTo T Medtronic kai
BSWaoTe Tov apIBud TTapTIdag TToU avaypageTal 0T OAPAVON TNG
EEWTEPIKAG OUTKEUATTAG €GV N OPPAYION ) N CUCKEUATia EXOUV
UTTOOTEl {npia i} UTTEPXOUV TUXOV TTPOBANUATIONOI OXETIKA HE TNV
OKEPAIOTNTA TOU TTPOIOVTOG.
Mn XPNOIUOTIOIEITE TO TIPOIGV PETA OTTO TNV NUEpounvia Ajgng.
H ouvioTwpevn Beppokpacia atmoBRKeEUoNG yia To TTAPOV TTPOIGV
gival oToug i kaTw até Toug 40°C (104°F).
To 0T KABETHPWY £XEI ATTOOTEIPWOET e 0&EIDIO TOU aIBUAEVioU TTPIV
TNV aTTooToAR.
Ma pia pévo xprion — To TTapdv TPoidy TTpoopieTal yia pia pévo xpron
yia évav acBevri. Mnv eTTavaypnoioTIOIEITE, UNV ETTAVETTESEPYATETTE Kal
UNV ETTAVATIOOTEIPWVETE TO TTAPOV TIPOIOV PE OKOTTO VA TO
ETTAVAXPNOIUOTIOINCETE. H €avaypnoipotoinan, emaveTegepyacia fi
ETTAVATIOOTEIPWAOT EVOEXETAI VO ETTNPEACEI APVNTIKA TN SOMIKY
QAKEPAIOTNTA TOU TTPOIGVTOG 1) va dNuIoUpyroEl Kivduvo pdAuvaong Tou
TTPOIOVTOG, YEYOVOG TTOU Ba UTTOPOUCE VA EXEl WG OTTOTEAETHA
Tpaupatiopd, acbéveia rj Bavaro Tou aoBevoug.
Xe1pIopo6g Tou KABeTAPA — Na XEeIPI(eaTE TOV KABETAPA PE TTPOTOXT AVa
Taoa OTIyHR.

® Mn OUOTPEQPETE, EKTEIVETE KAl UNV KAUTITETE OE PEYAAO BaBuo Tov

KaBeTrpa.
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Mn XPNOIUOTIOIEITE XEIPOUPYIKG EPYTAEia yIa va adpageTe ToV
kaBeTApa.

= Mnv aokeite uTTEPBOAIKA SUvapn KaTd TNV EI0QYWYT) TOU KaBeTpa
péoa aTo ayyeio.

Alao@aleioTe 611 0 KaBeTAPAG EXel EKTTAUBET TTARPWS HE PUTIOAOYIKO
opo6 Kai gival eEAeUBEPOG aTTé aépa TIPIV aTTé TN XPAOT Tou.
ATTOQUYETE TNV ETTAQR e UYPG GAA aTTé aipa, QuoIoAoYIKS opd i
oKiaypa@iké didAupa.

Na XpnoIJOTIoIEITaI 08 CUVBUAOHO PE AKTIVOOKOTTIKA KaBodrynon
Kal KAaT@AANAOUG avTITTNKTIKOUG TTapAyovTEg

"ExmAuon Tou KaBeTHpa — XpnoiuoTroIfoTe TNV TTAEUpIKr) BUpa Tou
op@aiou yia va eKTTAUVETE Tov kaBeTripa. O KaBeTApag TTPETTEl va
EKTTAEVETAI ETTIHEAWG KOl VO UNV TTIEPIEXEI Aépa TTPIV aTTO TN Xprion. Otav
XPNOIUOTIOIEITE TNV TIAEUPIKR BUPQ, EGETAOTE TO EVOEXOUEVO VO
oppayileTe TO £yyUG OTOUIO TNG AIOOTATIKAG BaABIdAG pe Tov avTixelpa
1 1o eikTn COG.

5 MBava avemBuunTa cUPBAavTa

= gpBoAn aépa = Aoipwén

= ahAepyIkn avTidpaon ota = aKavovIoTog KapdIaKOg
OKIaypaPIKG PETa puUBUGG

= OXNUATIONOG aPTNPIOPAEBIKOU = dielpuvan Tou
ouplyyiou pegoBwpakiou

= qipoppayia oTo onueio eloaywyng ® didTpnon

® TPAUPATIOPOG TOU BPaxIGviou = TIVEUPOBWPAKAG
TAéyparog = KEVINON TNG UTIOKAEIBIOG

= KapdIOKOG EMITTWHATIONOG apTnpiag

= gKTOMION = BpopBo@AeBiTda

= JlaxwpIoHog = Bpoupwon

= gvdoKkapdiTda

* KapdIOKOG ATTOKAEITHOG
" OXNUATIONOG CIPATWHATOG
" aipoBwpakag

BAGBN BaABidag
ayyelakn amégpagn
ayyelakr BAGRN

6 OBdnyieg xpriong
6.1 MpoeTolpacia TpoidvTog
1. EkmAUvete To C315 pe Quaioloyikd opd.
2. TomoBetrioTe Tov dlaoToAéa péoa oto C315.
3. EKTTAUVETE TO BIAOTOAED PE PUTIOAOYIKG OPO.
6.2 ZuvioTwpevn Siadikagia
1. AmokTrioTe QAeBIKA TTPOOBaon
2. XpnOoIOTIoIWVTAG AKTIVOOKOTINGN, TTpowdroTe To C315 Kai Tov
SlaoToAéa padi mavw amé éva odny6 cUppa HEoa OTO BEEI6 KOATTO.
. A@aipéoTe Tov dlaoToAéD.
. TotroBetroTe TOoV KaBetipa C315 otnv emBupnTA B€0n.
. AQaipéoTe 10 08nY6 oUPUa.
. MpowBnaTe To NAekTPABI0 A TOV KABETAPA Péow Tou C315 otV
emBupnT Béon.
7. Otav 10 NAeKTPOBI0 TOTTOOETNOET OTNV £MBUUNTH B€0N, APaIPETTE TO
C315 oxiovrag.
8. Taodnyieg OXETIKA pe TNV agaipeon Tou C315 pe oxioipo, avatpégre
OTO TEXVIKO EYXEIPIDIO TTOU TTEPIEXETAI TN GUOKEUATI TOU
oxioThpa.

3
4
5
6
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7 AemrTOpEPNG TTEPIYPAPN TTPOIOVTOG
7.1 MNpodiaypagég (OVOUAOTIKES)

MapdpeTpog MovTtéAa C315
AlaoTtoAéag YAIKO: TMoAuaiBuAévio
odnyolu Eowrtepikn Sidperpog: 0,96 mm (2,8 Fr, 0,038 in)
kaBeTApa 70 eAdXIOTO

Egwrepikry diapetpog: 1,75 mm (5,2 Fr, 0,068 in)

T0 péyIoTO

0dnyog YAIKO: ZupTrayég apidio
kaBeTApag ToAUaIBépa

EowrTepikn SIGUETPOG:
1,8 mm (5,4 Fr, 0,072 in)

T0 €AGXIOTO
Egwrepikr) diapeTpog: 2,4 mm (7,0 Fr, 0,092 in)

T0 péyIoTO

ZupBatda nAekTPOdIa 1,4 mm (4,2 Fr, 0,055 in)
A HIKPOTEPO

ZupBatég eowTepikéS BIaPAERIEG ouokeuég 1,75 mm (5,2 Fr, 0,068 in)
A HIKPOTEPO

Ap18u6G povrédou H20 S$4,S5,J S10,H40 HIS

Xpnoiyotroioipo 20 cm 30 cm 40cm 43 cm

HrKOG Tou 0dnyou (7.9in) (11,8in)  (15,7in)  (16,9in)

KkaBeTApPa

XpnolgoTroifoigo 285cm 385cm 51,5 cm 51,5 cm

pnkog tou dilactoAéa  (11,2in)  (15,2in)  (20,3in) (20,3 in)
TOu 03nyouU KabeTrpa

8 AmotroinTikf) 3qAwon Tng eyyinong Tng Medtronic
[Ma TARPEIG TTANPOPOPIEG OXETIKA E TNV ATTOTIOINTIKK SAAWON TNG
£yyunong, BA. oUVOBEUTIKG £yypago amoTroinTikig drAwong g
eyyunong.

9 TexvIKA UTTOOTAPISN

H Medtronic ammaoyoAei 1B10iTEPa KATAPTIOPEVOUSG QVTITIPOTWTTOUG KAl
TEXVIKOUG TTOU £peUOUV 0€ OAOKANPO TOV KGO, yia TNV €EUTTNPETNOT|
0aG Kal JETE aTTO aiTnud 0ag, TTApEXE! EKTTAISEUOT OF IKaVO
VOOOKOUEIOKO TIPOOWTTIKG OXETIKA UE TN XPAON TWV TTPOIOVTWY TG
Medtronic. H Medtronic diatnpei emmiong TpoowTiké amd emmayyeApatieg
TIOU TIAPEXOUV TEXVIKEG TUNBOUAEG OE XPOTEG TwV TTPOidVTWY. MNa
TIEPITOOTEPEG TTANPOPOPIEG, ETTIKOIVWVATTE HE TOV TOTTIKG QvTITTPOOWTTO
NG Medtronic | TNAepwvAaTe 1| aTEiATE EMIOTOAR 0TN Medtronic oTov
katdAAnAo apiBpd TNAepwvou A dieuBuvaon TTou avaypaeral oTo
omoBoQUALO.
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Folgende er varemaerker, der tilhgrer Medtronic:
Medtronic

Forklaring af symboler pa emballagens
maeerkater

Se emballagens maerkater for symboler, der vedrerer dette produkt

Autoriseret repraesentant i EU

Indre diameter

Conformité Européenne (europaeisk
standard). Dette symbol betyder, at )
Emballagens indhold

enheden fuldt ud overholder EU-direktiv
AIMD 90/385/EQF.
0050
O

Fremstillingsdato Guidekateterdilatator

I Producent

Produktdokumentation

Anvendes inden .

Emballagens indhold

Denne emballage indeholder produktdokumentation,
1 kardilatator og 1 af falgende C315-katetre:
Partinummer

C315 H20 og H40

STERILE Steriliseret med etylenoxid .....

® Ma ikke genbruges C315 HIS

+ XX°C Maksimal opbevaringstemperatur
+ XXX °F ¢
Abnes her/treek her
C315J
Katalognummer )

REF

Ma ikke bruges, hvis emballagen er
beskadiget \\ &

Geelder kun i USA

Se brugsanvisningen

Q\ Ydre diameter l
@ Fremstillet i

39
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1 Beskrivelse af enheden

C315 er et perkutant kateter til engangsbrug, der er beregnet til indfering
af forskellige typer stimulerings- eller defibrillatorelektroder og katetre.
C315 leveres med en kardilatator til brug for indfering i karrene.
Proksimalt er C315 udstyret med en hasmostatisk ventil, og den distale
spids er rgntgenfast for at lette billeddannelse under fluoroskopi. C315
er konstrueret til at vaere opslidsbar, hvilket gor det muligt at fierne det
efter placering af enheden. Der er mange forskellige krumninger til
radighed for at tage hejde for forskellige dele af anatomien og forskellige
elektrodeplaceringer.

1.1 Pakkens indhold
Se side 39 for oplysninger om pakkens indhold.

2 Indikationer for brug
C315 er indiceret til indfering af forskellige typer stimulerings- eller
defibrillatorelektroder og katetre.

3 Kontraindikationer
Brug af C315 perkutant kateter er kontraindiceret hos patienter med
obstruerede eller for sma blodkar.

4 Advarsler og forholdsregler
Nedvendigt hospitalsudstyr — Sorg for at have defibrilleringsudstyr
parat til gjeblikkelig brug under indsaettelse, placering, test af et
nyindlagt elektrodesystem samt pa ethvert tidspunkt, hvor arytmi er
en reel mulighed eller bevidst fremprovokeres. Back-up-stimulering
ber veere nemt tilgeengelig under implanteringen. Anvendelse af et
fremforingssystem og/eller elektroder kan forarsage hjerteblok. For
yderligere information om dette og andre mulige bivirkninger eller
komplikationer henvises til produktlitteraturen, som leveres sammen
med det pageeldende produkt.
Kar- og vaevsskader — Vzer forsigtig, nar et kateter feres gennem kar
og vaev.

= Undga skader som f.eks. perforeringer og dissektioner af kar og
hjerteveev under indfering og placering af kateteret.
Undga at skubbe, traekke eller dreje kateteret ved modstand. Hvis
der mgdes modstand, sa afbryd bevaegelsen, find arsagen til
modstanden, og foretag det nedvendige for at afhjeelpe problemet,
for der fortszettes. En skade pa kateteret kan forhindre det i at
fungere med praecis momentreaktion og -kontrol og kan desuden
beskadige blodkarrene.
Enhedens kompatibilitet — Anvend kun kateteret sammen med
kompatible transvengse enheder. Der foreligger ingen testdata, der
fastslar kompatibilitet med kateteret vedrgrende nogen enhed, der ikke
er fra Medtronic. Konsekvenserne af at bruge kateteret sammen med
enheder, der er inkompatible, kan omfatte manglende evne til at indfere
den transvengse enhed eller skader pa den transvengse enhed eller
kateteret under fremferingen.
Der blev gennemfart opslidsningsvurderinger pa dette produkt ved brug
af Medtronic Universal Il eller Medtronic Adjustable Slitters. Disse er de
eneste opslidsere, der anbefales til brug sammen med C315 kateteret.
Inspektion af den sterile emballage — Efterse emballagen, inden den
abnes.
Kontakt den lokale Medtronic-repraesentant og oplys det partinummer,
der er angivet pa den ydre emballage, hvis forseglingen eller
emballagen er beskadiget, eller hvis der eventuelt er problemer
med produktets integritet.
Anvend ikke produktet efter dets udigbsdato.
Den anbefalede opbevaringstemperatur for dette produkt er ved
eller under 40 °C (104 °F).
Kateteret er steriliseret med etylenoxid forud for leveringen.
Kun til engangsbrug — Denne enhed er kun til engangsbrug pa
én enkelt patient. Ma ikke bruges flere gange, genbehandles eller
resteriliseres med det formal at blive brugt igen. Brug flere gange,
genbehandling eller resterilisering kan forringe enhedens strukturelle
integritet eller skabe risiko for kontaminering af enheden, hvilket kan fare
til skader pa patienten, sygdom eller dedsfald.
Handtering af kateteret — Handtér altid kateteret med forsigtighed.
Kateteret ma ikke kinkes, straekkes eller bgjes kraftigt.
Undlad at bruge kirurgiske instrumenter til at gribe om kateteret.
Undlad at bruge for meget kraft under indfering af et kateter i et
blodkar.
Seorg for, at kateteret er skyllet grundigt igennem og helt temt for luft,
for det anvendes.
Undga kontakt med alle andre veesker end blod, saltvand og
kontrastmiddel.
Brug enheden sammen med fluoroskopi og passende
antikoagulationsmidler.
Gennemskylning af kateteret — Brug sideporten pa muffen til at
gennemskylle kateteret. Kateteret skal veere grundigt skylletigennem og
helt temt for luft, for det anvendes. Nar sideporten anvendes, skal det
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overvejes at lukke den proksimale abning pa den haemostatiske ventil
med tommel- eller pegefingeren.

5 Mulige komplikationer

= allergisk reaktion pa = karskader
kontrastmidlet = klapskader
= arteriovengs fisteldannelse = |uftemboli

= beskadigelse af plexus brachialis = |gsrivelse
* blgdning ved indfgringsstedet mediastinal udvidelse

= dissektion = perforering
* endocarditis = pneumothorax
= hjerteblok = punktur af arteria subclavia

= hjertetamponade
® heematomdannelse
= heemothorax

= infektion

tromboflebitis

trombose

uregelmaessig hjerterytme
vaskuleer okklusion

6 Brugsanvisning
6.1 Klargering af enheden

1. Gennemskyl C315 med saltvandsoplgsning.

2. Anbring dilatatoren i C315.

3. Gennemskyl dilatatoren med saltvandsoplasning.
6.2 Anbefalet procedure

1. Skaf veneadgang

2. Fremfgr C315 og dilatatoren sammen over en guidewire ind i hgjre

atrium under brug af fluoroskopi.

3. Fjern dilatatoren.

4. Anbring C315 kateteret pa det snskede sted.
5. Fjern guidewiren.
6
7

. For en elektrode eller et kateter igennem C315 til det anskede sted.

. Fjern C315 ved opslidsning, nar en elektrode er placeret pa det
onskede sted.
8. Der henvises til den tekniske handbog, der fulgte med opslidseren,
for instruktioner om fiernelse af C315 ved opslidsning.
7 Detaljeret beskrivelse af enheden
7.1 Specifikationer (nominelle)

Parameter Modeller C315
Guidekateter- Materiale: Polyaetylen
dilatator Indre diameter: 0,96 mm (2,8 Fr, 0,038")
minimum
Ydre diameter: 1,75 mm (5,2 Fr, 0,068")
maksimum

Guidekateter Materiale: Polyetherblokamid,

Indre diameter: 1,8 mm (5,4 Fr, 0,072")

minimum
Ydre diameter: 2,4 mm (7,0 Fr, 0,092")

maksimum
Kompatible elektroder 1,4 mm (4,2 Fr, 0,055")

eller mindre
Kompatible indre 1,75 mm (5,2 Fr, 0,068")
transvengse enheder eller mindre

H20 S$4,85,J S10,H40 HIS

Guidekateterets 20 cm 30 cm 40 cm 43 cm
arbejdsleengde (7,9 (11,87 (15,7") (16,9")
Guidekateterdilata- 28,5cm  38,5cm 51,5cm 51,5¢cm
torens arbejdslaengde  (11,2")  (152")  (20,3") (20,3")

8 Medtronic ansvarsfraskrivelse

For fuldsteendige oplysninger om ansvarsfraskrivelse henvises der til det
medfelgende ansvarsfraskrivelsesdokument.

9 Service

Medtronic beskaeftiger hgjt uddannede repraesentanter og teknikere
over hele verden for at kunne betjene Dem, og disse kan efter anmodning
uddanne kvalificeret hospitalspersonale i brugen af Medtronic-produkter.
Medtronic har ogsa en professionel stab, der yder teknisk radgivning til
produktbrugere. Kontakt den lokale Medtronic-repraesentant for at fa
flere oplysninger, eller ring eller skriv til Medtronic via det relevante
telefonnummer eller adresse, der er anfort pa bagsiden.
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Os termos que se seguem sdo marcas comerciais da Medtronic:

Medtronic

Explicagdo dos simbolos na etiqueta da Representante autorizado na CE
embalagem

Consulte a etiqueta da embalagem para verificar quais os simbolos que " )

se aplicam a este produto Diametro interno

Conformité Européenne (Conformidade )
Europeia). Este simbolo significa que Contetdo da embalagem
o dispositivo esta em total conformidade

com a Directiva Europeia AIMD 90/385/CEE.

Dilatador de cateter-guia
Data de fabrico

ED Documentag&o do produto
Fabricante

Néo utilizar depois de Contetddo da embalagem
Esta embalagem contém a documentag&o do produto, 1 dilatador de
vasos e 1 dos seguintes cateteres C315:

Numero de lote C315 H20 e H40
Esterilizado com 6xido de etileno ...
STERILE
® Nao reutilizavel C315 HIS
+ XX°C Temperatura méaxima de armazenamento <,
+ XXX°F e

‘% Abrir aqui/Destacar aqui C315J

Numero de catalogo

REF C31584

Nao utilizar se a embalagem estiver &
danificada Sl
C31585

Apenas aplicavel aos EUA {

Consultar as instrugdes de utilizagdo

Q\ Diametro externo
@ Fabricado em

43
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1 Descrigao do dispositivo

O dispositivo C315 é um cateter percutaneo de utilizagdo Unica, que
se destina a introduzir varios tipos de eléctrodos de estimulagao ou de
desfibrilhadores e cateteres. O cateter C315 é embalado juntamente
com um dilatador de vasos para introdugdo na vasculatura.
Proximalmente, o cateter C315 esta equipado com uma valvula
hemostatica, enquanto a ponta distal é radiopaca para facilitar

a visualizagao sob fluoroscopia. O cateter C315 foi concebido para
poder ser cortado, permitindo, assim, a sua remogao ap6s a colocagao
do dispositivo. De forma a acomodar varias anatomias e diferentes
localizages do eléctrodo, o cateter C315 encontra-se disponivel numa
variedade de curvas.

1.1 Conteido da embalagem

Consulte a pagina 43 quanto ao contetdo da embalagem.

2 Indicagdes de utilizagao

O cateter C315 esta indicado para a introdugao de varios tipos de
eléctrodos de estimulagéo ou de desfibrilhadores e de cateteres.

3 Contra-indicagdes

A utilizagédo do cateter percutaneo C315 esta contra-indicada em

doentes com vasculatura obstruida ou inadequada.

4 Avisos e precaugoes

ario — Mantenha um equipamento

de desfibrilhagdo externa préximo para utilizagdo imediata durante
a insergdo, o posicionamento e os testes do sistema de eléctrodos
agudos, ou sempre que possam ocorrer arritmias ou que estas sejam
intencionalmente induzidas. Durante o implante, deve dispor de estimulagéo
de apoio pronta a utilizar. A utilizagdo de um sistema de introdugéo e/ou
eléctrodos pode provocar um bloqueio cardiaco. Para obter informagées
adicionais sobre este e outros potenciais efeitos adversos ou complicagdes,
consulte o manual técnico fornecido com o produto adequado.
Lesdes vasculares e tecidulares — Proceda com cuidado durante
a passagem do cateter através de vasos e tecidos.

= Durante a passagem e o posicionamento do cateter, evite provocar
lesGes vasculares e no tecido cardiaco, tais como perfuragdes
e dissecgdes.
N&o empurre, puxe nem rode o cateter caso sinta resisténcia. Caso
encontre resisténcia, interrompa o movimento, determine a causa
da resisténcia e tome as medidas necessarias antes de prosseguir.
Os danos no cateter poderao impedir que este tenha uma resposta
a tor¢ao e um controlo exactos, podendo causar lesdes vasculares.
Compatibilidade com outros dispositivos — Utilize o cateter apenas
com dispositivos transvenosos compativeis. Nao existem dados de
testes disponiveis que possam demonstrar a compatibilidade de
qualquer dispositivo ndo fabricado pela Medtronic com o cateter. As
consequéncias da utilizagdo do cateter com dispositivos incompativeis
podem incluir a incapacidade de introdugéo do dispositivo transvenoso
ou danos no cateter ou no dispositivo transvenoso durante a introdugao.
As avaliagdes dos cortes neste produto foram efectuadas usando os
cortadores Universal Il ou ajustaveis da Medtronic. Estes s&o os Unicos
cortadores recomendados para a utilizagdo com o cateter C315.
Inspecgdo das embalagens esterilizadas — Antes de abrir,
inspeccione as embalagens.

= Contacte o seu representante local da Medtronic e fornega o nimero
de lote impresso na etiqueta da embalagem exterior se o selo ou
a embalagem estiverem danificados ou caso exista alguma duvida
quanto a integridade do produto.
Na&o utilize o produto ap6s a respectiva data de validade.
= Atemperatura de armazenamento recomendada para este produto
€ abaixo dos 40°C (104°F).
O conjunto do cateter foi esterilizado com 6xido de etileno antes da
expedigdo.
Destina-se apenas a uma utilizagao — Este dispositivo destina-se a ser
utilizado uma unica vez num Unico paciente. N&o reutilize, reprocesse
ou reesterilize este dispositivo com o fim de o reutilizar. A reutilizagdo,
o reprocessamento ou a reesterilizagdo poderdo comprometer
a integridade estrutural do dispositivo ou originar um risco de
contaminagéo do dispositivo, o que poderia causar lesoes, doenga
ou mesmo a morte do doente.
Manuseamento do cateter — Manuseie sempre o cateter com cuidado.

= Nao torga, estique ou dobre demasiado o cateter.
Nao utilize instrumentos cirurgicos para manusear o cateter.
Nao utilize forga excessiva ao introduzir um cateter num vaso
sanguineo.
Antes de ser utilizado, certifique-se de que o cateter é irrigado
minuciosamente e de que se encontra isento de ar.
Evite o contacto com outros liquidos que ndo sangue, soro
fisiolégico ou solugdo de contraste.
Utilize em conjunto com orientagao fluoroscdpica e com os agentes
anticoagulantes adequados.
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Irrigagdo do cateter — Utilize a porta lateral do conector para irrigar

o cateter. Antes de ser utilizado, o cateter deve ser irrigado minuciosamente
e estar isento de ar. No caso de utilizar a porta lateral, considere selar
a extremidade proximal da valvula hemostatica com o polegar ou

o indicador.

5 Efeitos adversos potenciais

= alargamento mediastinal lesao do plexo braquial

= batimentos cardiacos irregulares = lesdes valvulares

® bloqueio cardiaco lesdes vasculares

= desalojamento oclusdo vascular

= dissecgdo perfuragao

= embolia gasosa pneumotérax

= endocardite pungao da artéria subclavia

= formagao de fistulas reacgdo alérgica ao meio
arteriovenosas de contraste

= formagdo de hematomas tamponamento cardiaco

= hemorragia no local de insergao = tromboflebite

= hemotérax trombose

= infecgao

6 Instrucdes de utilizagdo
6.1 Preparacao do dispositivo
1. Irrigue o cateter C315 com soro fisiologico.
2. Coloque o dilatador no cateter C315.
3. lIrrigue o dilatador com soro fisiolégico.
6.2 Procedimento recomendado
1. Obtenha acesso venoso.
2. Sob orientagao fluoroscépica, faga avangar o cateter C315
e o dilatador juntos sobre um fio-guia até a auricula direita.
3. Retire o dilatador.
4. Posicione o cateter C315 no local pretendido.
5. Retire o fio-guia.
6. Faga avangar um eléctrodo ou um cateter através do cateter C315
até ao local pretendido.
7. Quando um eléctrodo tiver sido posicionado no local pretendido,
retire o cateter C315 através de corte.

8. Para obter instrugdes sobre como remover o cateter C315 através
de corte, consulte o manual técnico fornecido com o cortador.
7 Descrigao detalhada do dispositivo
7.1 Especificagdes (nominais)

Parémetro Modelos C315

Dilatador de
cateter-guia

Material: Polietileno

Diametro interno: 0,96 mm (tamanho 2,8,
0,038 pol.) minimo

Diametro externo: 1,75 mm (tamanho 5,2,
0,068 pol.) maximo

Cateter-guia Material: Poliéter bloco amida

Diametro interno: 1,8 mm (tamanho 5,4,
0,072 pol.) minimo

Diametro externo: 2,4 mm (tamanho 7,0,
0,092 pol.) maximo
Eléctrodos compativeis 1,4 mm (tamanho 4,2,
0,055 pol.) ou mais
pequeno

Dispositivos transvenosos internos 1,75 mm (tamanho 5,2,

compativeis 0,068 pol.) ou mais
pequeno
Numero do modelo H20 S4,85,J S10,H40 HIS

Comprimento (til 20 cm 30 cm 40 cm 43 cm
do cateter-guia (7,9 pol.) (11,8pol.) (15,7 pol.) (16,9 pol.)

Comprimento til
do dilatador de
cateter-guia

285cm  385cm  515cm  515cm
(11,2 pol.) (15,2 pol) (20,3 pol.) (20,3 pol.)

8 Renuncia de garantia da Medtronic
Para obter informagdes completas sobre a rentncia de garantia,
consulte o respectivo documento anexo.
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9 Assisténcia

A Medtronic emprega representantes e engenheiros altamente
qualificados em todo o mundo para o servir e, sempre que solicitado,
fornecer formagao ao pessoal hospitalar qualificado na utilizagdo de
produtos da Medtronic. A Medtronic mantém igualmente uma equipa de
profissionais para fornecer consultoria técnica aos utilizadores do
produto. Para obter mais informagdes, contacte o seu representante
local da Medtronic, ou telefone ou escreva para a Medtronic utilizando
os numeros de telefone ou enderegos adequados, entre os listados na
contracapa.
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Az alabbiak a Medtronic védjegyei:

Medtronic
A csomagolason lathaté szimbélumok Hivatalos képviselet az Europai
jelentése Kézbsségben

A termékre vonatkozé szimboélumok a csomagolason lathatok. P
Bels atmérd

Conformité Européenne (Eurdpai

Megfelel6ség). Ez a szimbdlum azt jelenti, .

hogy az eszkdz teljes mértékben megfelel . A csomag tartalma

a 90/385/EGK jelli eurépai AIMD-iranyelv

0050 koévetelményeinek.
Gyartas ideje VezetOkatéter-tagitd
Termékdokumentacio
I Gyarts

Lejarat
A csomag tartalma
Ez a csomag tartalmaz termékdokumentaciot, 1 értagité eszkozt és 1-et
az alabbi, C315 tipusu katéterek kozul:

Gyartasi szam

€315 H20 és H40
STERILE Etilén-oxiddal sterilizalva

® Kizardlag egyszeri hasznalatra C315 HIS

Maximalis tarolasi hémérséklet

Itt nyilik/Itt tépje fel

C315J
Katalégusszam \\.... )
C315 84
Sériilt csomagolas esetén nem (
hasznalhato |
C31585
Csak egyesiilt allamokbeli felhasznaloknak
Lasd a hasznalati atmutatot €315 S10
Kls6 &tmérs N l
Gyartasi hely
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1 Az eszkoz ismertetése

A C315 tipusu eszkoz kiilénboz6 pacemaker- és defibrillalo vezetékek
és katéterek bevezetésére szolgalo, egyszer hasznalatos, perkutan
katéter. A C315 tipusu katétert az érbe valé bevezetésre szolgalé
értagitoval egyltt csomagolva szallitjuk.

A C315 tipusu katéter proximalis végén vérzéscsillapité szelep van,
disztalis csucsa pedig sugarfogé, hogy megkdnnyitse a
rontgenatvilagitassal valo lathatdsagot. A C315 tipusu katéter hasithatd,
igy az eszkdz behelyezése utan kénnyen eltavolithatd. Szamos

ki b6z6 hajlitasi mod all rendelkezésre, igy valtozo felépitésii erek és
kilénboz6 vezetékhelyzetek esetében is alkalmazhatd.

1.1 A csomag tartalma
A csomag tartalmat illetéen lasd: 47. oldal.

2 Alkalmazasi teriilet
A C315 tipusu katéter kiilénb6zé pacemaker- és defibrillalé vezetékek
és katéterek bevezetésére szolgal.

3 Ellenjavallatok
A C315 tipusu perkutan katéter hasznalata ellenjavallt elzarédott vagy
nem megfeleld érrendszerrel rendelkezd betegek esetében.

4 Figyelmeztetések és ovintézkedések
A ksé kérhazi b és — Tartsa a kiils6 defibrillatort
kozvetleniil elérhetd kdzelségben, hogy azonnal hasznalhatd legyen a
bevezetés, az elhelyezés és a vezetékrendszer gyors ellendrzése
soran, illetve barmikor, amikor aritmiak Iéphetnek fel vagy ezeket
szandékosan idézik el6. A beiiltetés kdzben készenlétben kell allnia a
biztonsagi ingerlésnek. A bevezetérendszer és/vagy a vezetékek
alkalmazésa szivblokkot okozhat. A szivblokkrdl és az egyéb lehetséges
szovédményekrél és komplikaciokroél az adott termékhez tartozé
miiszaki leirasban olvashat bévebben.
Er- és szoveti sériilés — Ovatosan jarjon el, amikor a katétert ereken és
szbveteken vezeti keresztul.

= A katéter felvezetése és pozicionalasa kdzben keriilje el a

disszekciojat.
Amennyiben ellenallast tapasztal, ne tolja, ne hizza és ne forgassa
a katétert. Ha ellenallast észlel, akkor sziintesse meg a mozgatast,
allapitsa meg az ellendllas okat, majd a mozgatas folytatasa el6tt
tegye meg a megfeleld intézkedéseket. A katéter karosodasa
esetén eléfordulhat, hogy a vezetédrot nem tud megfeleld
forgatdnyomatékot és vezetShatast kifejteni, ami az ér sériilését
okozhatja.
Az eszk6z kompatibilitasa — A katéter kizardlag vele kompatibilis
vénas eszkozokkel hasznalhaté. A katéter és a nem a Medtronic altal
gyartott e: ) ibilitasaval k latban nem allnak
rendelkezésre tesztadatok. A katéter nem kompatibilis eszkdzokkel
torténé hasznalatanak kovetkezményei kozott szerepelhet, hogy a
vénas eszkdz nem helyezhetd be, vagy behelyezés kézben megsériil a
vénas eszkdz vagy a katéter.
Ezen termék hasitasi vizsgalatait a Medtronic Universal Il vagy a
Medtronic szabalyozhaté hasitéeszkzokkel (hosszvago) végezték.
Kizardlag ezek a hasitéeszkozok (hosszvagd) ajanlottak a C315 tipusu
katéterrel valé hasznalatra.
A steril ccomagok szemrevételezése — Felbontas el6tt
szemrevételezze a csomagokat.
® Ha a védéboritas vagy a csomag megsérilt, vagy barmilyen
aggalya mertll fel a termék sértetienségével kapcsolatban, akkor
vegye fel a kapcsolatot a Medtronic képviseletével, és adja meg a
kiils6 csomagcimkén szerepl6 tételszamot.
® Ne haszndlja fel a terméket, ha annak lejarati datuma elmult.
= Ezen termék ajanlott tarolasi hémérséklete legfeljebb 40 °C
(104 °F).
= A katéterkészletet szallitas elétt etilén-oxiddal sterilizaltuk.
Kizarélag egyszeri hasznalatra — Ez az eszkoz csak egyszer, egyetien
betegnél hasznalhat¢ fel. Tilos az eszkdz Ujrafelhasznalasa,
ujrafeldolgozasa vagy ujrafelhasznalasi céllal térténd Ujrasterilizalasa.
Az ujrafelhasznalas, tjrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas karosan
befolyasolhatja az eszkdz szerkezetének épségét, valamint az eszkéz
szennyez6dését okozhatja, ami a beteg sériiléséhez,
megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet.
A katéter kezelése — A katétert mindig 6vatosan kezelje.
= Ne torje meg, ne feszitse meg és ne hajlitsa meg tulzottan a
katétert.
Ne fogja meg a katétert sebészi eszkozokkel.
Ne alkalmazzon tulzott er6t a katéter érbe torténé behelyezése
kdzben.
Hasznalat el6tt mindenképpen alaposan oblitse at és légtelenitse a
katétert.
= Arendszer véren, fizioldgias séoldaton és kontrasztanyag-oldaton
kivil nem érintkezhet semmilyen mas folyadékkal.

kozok ke
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= Rontgenatvilagitas mellett és megfeleld véralvadasgatié szerekkel
egyitt hasznalja
A katéter oblitése — A katéter dblitéséhez hasznalja a csatlakozon lévé
oldals¢ portot. Hasznalat elétt alaposan &blitse at és légtelenitse a
katétert. Javasoljuk, hogy az 6blitéport hasznalatakor a hiivelyk- vagy a
mutatéujjaval fogja be a vérzésgatlé szelep proximalis nyilasat.

5 Lehetséges szovédmények

= |égembodlia
= tulérzékenység a
kontrasztanyaggal szemben

fertézés
szabalytalan szivritmus
a gator kiszélesedése

*= arteriovenosus fisztula kialakulasa = perforacio

= vérzés a bevezetés helyén = légmell

= a karfonat (plexus brachialis) = az arteria subclavia szurt
sérilése sérlilése

= kardialis tamponad = visszérgyulladas

= kimozdulas = trombozis

= disszekcid = billentylikarosodas

= szivbelhartya-gyulladas = érelzarddas

= szivblokk = érsérillés

= vérémlenyképzidés
= vérémleny a melliregben

6 Hasznalati utasitas
6.1 Az eszkdz elSkészitése

1. Oblitse at sdoldattal a C315 tipusu vezetokatétert.

2. Helyezze be az értagitot a C315 tipusu vezetdkatéterbe.

3. Oblitse at sooldattal az értagitot.

6.2 Javasolt eljaras

1. Biztositsa a vénas hozzaférest.

2. Vezetédroéton, rontgenatvilagitas mellett, egy egységként vezesse a

C315 vezetokatétert és az értagitot a jobb pitvarba.

3. Tavolitsa el az értagitot.

4. Pozicionalja a C315 tipusu katétert a kivant helyre.

5. Tavolitsa el a vezetédrotot.

6. Vezessen egy vezetéket vagy katétert a C315 tipusi
vezetOkatéteren keresztlil a kivant teriiletre.

7. Ha a vezetéket elhelyezte a kivant teriileten, felhasitassal tavolitsa
el a C315 tipusu vezetbkatétert.

8. A C315 tipusu vezet6katéter bet torténd eltavolitasara
vonatkozo6 utasitasok tekintetében lapozza fel a hasitéeszkdzhéz
(hosszvagd) mellékelt miiszaki leirast.

7 Az eszkoz részletes leirasa
7.1 Miiszaki adatok (névleges értékek)

Paraméter C315 tipusu

Vezetékatéter- Anyag: Polietilén

tagito Bels6 atméré: 0,96 mm (2,8 French,
0,038 hiivelyk) minimum

Kiils6 atméré: 1,75 mm (5,2 French,

0,068 hiivelyk) maximum

Vezetékatéter Anyag: Poliéter-amid
blokkpolimer,

Belsé atméré:
1,8 mm (5,4 French,
0,072 hivelyk) minimum

Kiils6 atméré: 2,4 mm (7,0 French,

0,092 hiivelyk), maximum
Kompatibilis vezetékek 1,4 mm (4,2 French,
0,055 hiivelyk), legfeljebb
Kompatibilis bels6 vénas eszk6zok 1,75 mm (5,2 French,
0,068 hiivelyk), legfeljebb
Ti a H20 $4,85,J $10,H40 HIs
A vezetokatéter 20 cm 30 cm 40 cm 43 cm
hasznos hossza (7,9ht- (11,8hi- (15,7 hi- (16,9 hi-
velyk) velyk) velyk) velyk)
A vezetOkatéter-tagito 28,5cm 38,5cm  51,5cm 51,5cm
hasznos hossza (11,2hi- (152 hi- (20,3 hi- (20,3 hi-
velyk) velyk) velyk) velyk)

8 A Medtronic szavatossagi nyilatkozata
A szavatossaggal kapcsolatos tudnivalokat a mellékelt nyilatkozatban
olvashatja.
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9 Szerviz

A Medtronic jol képzett képvisel6i és mérndkei az egész vilagon
rendelkezésre alinak, és kiilon kérésre oktatast tartanak a szakképzett
kérhazi személyzet szamara a Medtronic termékeinek hasznalatarél. A
Medtronic képzett alkalmazottai szakmai tanacsokkal segitik a termék
felhasznaloit. Tovabbi informaciokkal kapcsolatban forduljon a
Medtronic helyi képviseletéhez, vagy Iépjen kapcsolatba a Medtronickal
a hatso fedlapon talalhaté megfelelé cimen vagy telefonszamon.
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Do znakoéw towarowych firmy Medtronic naleza:
Medtronic

Objasnienia symboli zamieszczonych na
etykietach opakowania

Aby okresli¢, ktore symbole dotycza niniejszego produktu, nalezy

Autoryzowany przedstawiciel we WE

zapoznac sie z etykieta na opakowaniu. Srednica wewnetrzna
Conformité Européenne (Zgodnos¢ z . L .
normami Unii Europejskiej). Ten symbol . Zawarto$¢ opakowania
oznacza, ze urzadzenie spetnia wszystkie

0050 wymogi europejskiej Dyrektywy
AIMD 90/385/EWG. [ — '
Rozszerzadto cewnika prowadzacego
Data produkcji
ED Dokumentacja produktu

Producent

o]
aaal
&

Zawarto$¢ opakowania
Niniejsze op: lie zawiera dokt je produktu, 1 rozszerzadto
naczyn oraz 1 z nastepujacych cewnikéw C315:

Data waznosci

Numer partii produkcyjnej €315 H20 i H40
STER“_E Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu .
C315 HIS

Nie stosowa¢ ponownie

%)

+ XX°C Maksymalna temperatura przechowywania
+ XXX°F

‘% Otwiera¢ tutaj/Oderwac tutaj C315J

Numer katalogowy

REF C31584

Nie stosowac, jesli opakowanie jest \‘\ &
uszkodzone So--e-
C31585

Dotyczy tylko uzytkownikow w USA { &

Nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcja.
uzytkowania l

Q\ Srednica zewnetrzna 0 ——T
@ Miejsce produkcji
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1 Opis urzadzenia

Przezskorny cewnik C315 jest narzgdziem jednorazowego uzytku
przeznaczonym do wprowadzania réznego rodzajéw cewnikow i
elektrod stuzacych do stymulaciji oraz defibrylacji. W opakowaniu
cewnika C315 znajduje sig rozszerzadio naczyn krwiono$nych stuzace
do wprowadzania cewnika do uktadu naczyniowego.

W czesci proksymalnej cewnik C315 wyposazony jest w zastawke
hemostatyczna, a koncoéwka dystalna jest typu radiocieniujacego, co
zapewnia odpowiedni obraz podczas fluoroskopii. Cewnik C315 jest
rozcinalny, co pozwala na jego usuniecie po umieszczeniu urzadzenia.
Dostepne sa rozne zakrzywienia umozliwiajace dostosowanie cewnika
do zréznicowanej budowy anatomicznej i odpowiednie utozenie
elektrod.

1.1 Zawartos¢ opakowania
Zawarto$¢ opakowania wyszczegoélniono na stronie 51.

2 Wskazania do stosowania
Cewnik C315 przeznaczony jest do wprowadzania réznych rodzajéw
cewnikéw oraz elektrod stuzacych do stymulacji oraz defibrylacii.

3 Przeciwwskazania

Stosowanie cewnika przezskérnego C315 jest przeciwwskazane u
pacjentéw, u ktérych uktad naczyn jest niedrozny lub ma nieodpowiednig
budowe.

4 Ostrzezenla i srodkl ostroznoscn
— Podczas wprowadzania,
umieszczania, doraznego testowania uktadu elektrody oraz w kazdym
przypadku, gdy mozliwe jest wystapienie arytmii lub tez, gdy arytmie sa
celowo indukowane, w poblizu powinien znajdowac¢ si¢ zestaw do
defibrylacji zewnetrznej, aby w razie potrzeby mozna go byto szybko
zastosowaé. Podczas implantacji powinien by¢ dostgpny system
stymulacji zabezpieczajacej. Stosowanie systemu wprowadzania i/lub
elektrod moze prowadzi¢ do bloku serca. Dalsze informacje na temat
tego i innych potencjalnych dziatan niepozadanych lub powiktan
znajdujq sie w instrukcji technicznej dotaczonej do opakowania
odpowiedniego produktu.
Uszkodzenie naczyn i tkanek — Podczas przeprowadzania cewnika
przez naczynia i tkanki nalezy zachowac ostroznosc¢.

= Przeprowadzajac cewnik i ustalajac jego potozenie, nalezy zwraca¢
uwage, by nie doszto uszkodzenia, np. perforacji lub rozwarstwienia
naczyn i tkanki serca.
Nie nalezy popycha¢, pociagac ani obraca¢ cewnika, jesli
wystepuje wyczuwalny opér. W przypadku napotkania oporu nalezy
przerwacé ruch cewnika, znalez¢ przyczyne oporu i podjaé wiasciwe
dziatanie, a dopiero potem kontynuowac zabieg. Uszkodzenie
cewnika moze uniemozliwi¢ jego skuteczng kontrole i wyczucie
wiasciwej sity przy obracaniu, co z kolei moze spowodowac
uszkodzenie naczynia.
Kompatybilnos$¢ urzadzenia — Cewnik nalezy uzywac wytacznie ze
zgodnymi urzadzeniami przezzylnymi. Nie sg dostepne dane kliniczne
dotyczace zgodnosci cewnika z jakimikolwiek urzadzeniami
niewyprodukowanymi przez firmg Medtronic. Zastosowanie cewnika z
niezgodnymi urzadzeniami moze uniemozliwi¢ wprowadzenie
urzadzenia przezzylnego lub doprowadzi¢ do uszkodzenia urzadzenia
przezzylnego badz cewnika podczas wprowadzania.
Testy rozcinania tego produktu prowadzono przy uzyciu nozy do cigcia
wzdtuznego Medtronic Universal Il i Medtronic Adjustable Slitter. Sg to
jedyne noze do cigcia wzdtuznego zalecane do uzytku z cewnikiem
C315.

jatowych op

sprawdzm przed otwarciem.

= Jesli zamknigcie opakowania lub samo opakowanie jest
uszkodzone lub jesli istnieja watpliwosci co do stanu produktu,
nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy
Medtronic, podajac numer partii produkcyjnej umieszczony na
etykiecie opakowania zewnetrznego.
Nie nalezy uzywac¢ produktu po uptywie daty waznosci.
= Zaleca sie przechowywanie tego produktu w temperaturze
nieprzekraczajacej 40°C (104°F).

= Cewnik przed wystaniem zostat wysterylizowany tlenkiem etylenu.
Produkt jednorazowego uzytku — Urzadzenie przeznaczone
wytacznie do jednokrotnego zastosowania u jednego pacjenta. Nie
stosowac ponownie, nie regenerowac ani nie resterylizowac urzadzenia
w celu ponownego uzycia. Ponowne uzycie, regeneracja lub
resterylizacja moga naruszy¢ integralno$¢ strukturalng urzadzenia lub
prowadzi¢ do jego skazenia, co moze spowodowac uraz, chorobe lub
zgon pacjenta.
Postepowanie z cewnikiem — Z cewnikiem nalezy zawsze postepowac
z zachowaniem ostroznosci.

= Nie nalezy zatamywac, rozciaga¢ ani mocno zagina¢ cewnika.

= Do chwytania cewnika nie nalezy uzywac¢ narzedzi chirurgicznych.

n — Jatowe opakowania nalezy
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Wprowadzajac cewnik do naczynia, nie nalezy stosowaé
nadmiernej sity.

Przed uzyciem cewnik nalezy doktadnie przeptukac i usuna¢ z
niego powietrze.

Nalezy unikac¢ kontaktu z ptynami innymi niz krew, roztwér soli i
roztwér $rodka kontrastowego.

Wprowadza¢ przy uzyciu fluoroskopii i z zastosowaniem
odpowiednich $rodkéw przeciwzakrzepowych.

Przeptukiwanie cewnika — Do przeptukiwania cewnika stuzy boczny
port na Oqcznlku Przed uzyciem cewnik nalezy doktadnie przeptukac i
usungc z niego powietrze. Podczas korzystania z portu bocznego
proksymalny otwor zastawki hemostatycznej mozna zatkac kciukiem lub
palcem wskazujacym.

5 Mozliwe zdarzenia niepozadane

= zator powietrzny, = zakazenie,

= reakcja alergiczna na $rodek = nieregulary rytm serca,
kontrastowy, = poszerzenie $rédpiersia,

* powstanie przetoki tetniczo-zylnej, = perforacja,

= krwawienie w miejscu wklucia, = odma optucnowa,

= uszkodzenie splotu barkowego,
* tamponada serca,

® przemieszczenie,

= rozwarstwienie,

= zapalenie wsierdzia,

= blok serca,

= powstanie krwiaka,

= krwiak optucnej,

nakiucie tetnicy
podobojczykowej,
zakrzepowe zapalenie zyt,
zakrzepica,

uszkodzenie zastawki,
zamknigcie $wiatta
naczynia,

uszkodzenie naczynia.

6 Instrukcja uzycia
6.1 Przygotowanie urzadzenia

1. Przeptuka¢ cewnik C315 roztworem soli.

2. Umiesci¢ rozszerzadto w cewniku C315.

3. Przeptukac rozszerzadto roztworem soli.

6.2 Zalecana procedura

1. Zapewni¢ dostep do zyly.

2. Przy zastosowaniu kontroli fluoroskopowej wprowadzi¢ cewnik
C315 wraz z rozszerzadtem po prowadniku do prawego
przedsionka.

Wyja¢ rozszerzadto.

Umiesci¢ cewnik C315 w zadanym potozZeniu.

Wyja¢ prowadnik.

Wprowadzi¢ elektrode lub cewnik przez narzedzie do

wprowadzania C315 do wybranej lokalizacji.

7. Po umieszczeniu elektrody w odpowiednim miejscu usunaé cewnik
do wprowadzania C315, rozcinajac go.

8. Opis procedury usuwania cewnika C315 poprzez rozcigcie go
zawiera instrukcja techniczna dotaczona do noza do cigcia
wzdtuznego.

Refer to the “Acc_DVD” category in
doc#163256 for Printing Instructions.
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7 Szczegotowy opis urzadzenia

7.1 Dane i (parametry i )
Parametr Modele C315
Rozszerzadto ) Materiat: Polietylen
cewnika Srednica wewnetrzna: co najmniej 0,96 mm
prowadzacego (2,8 F; 0,038 cala)

Srednica zewnetrzna: maksymalnie 1,75 mm
(5,2 F; 0,068 cala)

Cewnik Materiat: Kopolimer blokowy
prowadzacy ) polieteru i poliamidu,
Srednica wewnetrzna: co najmniej 1,8 mm
(5,4 F; 0,072 cala)

Srednica zewnetrzna: maksymalnie 2,4 mm
(7,0 F; 0,092 cala)

Zgodne elektrody
(4 2 F 0,055 cala) lub
mniejsze
Zgodne wewnetrzne urzadzenia 1,75 mm
przezzylne (5,2 F; 0,068 cala) lub
mniejsze
Numer modelu H20 $4,85,J $10,H40 HIS
Diugos¢ uzytkowa 20 cm 30 cm 40 cm 43 cr
cewnika (7.9 cala) (11,8 cala) (15,7 cala) (16,9 cala)
prowadzacego
Dtugos$¢ uzytkowa 28,5 cl 38,5 ci 51,5 ci 51,5
rozszerzadta cewnika (11,2 cala) (15,2 cala) (20 3 cala) (20 3 cala)
prowadzacego

8 Wylaczenie gwarancji firmy Medtronic
Petne informacje o warunkach gwarancji mozna znalez¢ w zataczonej
dokumentacji gwarancyjnej.

9 Obstuga techniczna

Firma Medtronic zatrudnia w wielu krajach wysoko wykwalifikowanych
przedstawicieli i pracownikow technlcznych gotowych do udzielenia
wsparcia lub, po zgtoszeniu odp liego zapotr nia,
przeprowadzenia szkolenia dotyczacego stosowania produktéw firmy
Medtronic przez wykwalifikowany personel szpitalny. Firma Medtronic
zatrudnia ponadto zespét konsultantéw zapewniajacych uzytkownikom
profesjonalne konsultacje techniczne. W celu uzyskania dodatkowych
informacji nalezy skontaktowa¢ sig bezposrednio z lokalnym
przedstawicielem firmy Medtronic, badz skontaktowac sie telefonicznie
lub listownie z firmg Medtronic, uzywajac numeru telefonu lub danych
adresowych zamieszczonych na tylnej stronie oktadki.
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Nasledujici nazvy jsou ochranné znamky spole¢nosti Medtronic:
Medtronic

Vysvétleni symboll uvedenych na
Stitcich obalu

Symboly tykajici se tohoto produktu naleznete na stitcich obalu

Autorizovany zastupce pro ES

Vnitfni pramér

Conformité Européenne (Evropska shoda).
Tento symbol znamena, Ze zafizeni zcela
Obsah baleni

spliluje pozadavky evropské smérnice
AIMD 90/385/EHS.
0050
O

Datum vyroby Dilatator vodiciho katétru

o]
d Vyrobce
2

Priivodni dokumentace

Datum pouzitelnosti .
Obsah baleni

Toto baleni obsahuje privodni dokumentaci, 1 dilatator cévy a 1 z
nasledujicich katétri C315:

C315 H20 & H40

Sterilizovano ethylenoxidem .....

® NepouZivejte opakované C315 HIS

Cislo sarze

+ XX°C Maximalni skladovaci teplota
+ XXX°F 4
Zde otevrete/zde odtrhnéte
C315J
Katalogové &islo )

REF

@ Nepouzivejte, pokud je baleni poskozeno

Pouze pro uZivatele z USA

Viz navod k pouziti

Q‘ Vnéj$i pramér l
@ Vyrobeno v
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1 Popis zafizeni

C315 je perkutanni katétr pro jednorazové pouziti, ur€eny k zavadéni
riznych typa stimulaénich nebo defibrilaénich elektrod a katétra. Katétr
C315 je dodavan s cévnim dilatatorem pro zavedeni do cévniho
systému.

Na proximalnim konci je katétr C315 vybaven hemostatickou chlopni
a radiokontrastni distalni hrot usnadiiuje zobrazeni katétru pomoci
fluoroskopie. Katétr C315 Ize nafiznout a tudiz jej Ize po umisténi
pristroje odstranit. Pro rizné typy anatomie a umisténi elektrod jsou
k dispozici ruzné typy zakfiveni.

1.1 Obsah baleni

Obsah baleni je uveden na strané 55.

2 Indikace
Katétr C315 slouzi k zavadéni riznych typt stimulaénich nebo
defibrilacnich elektrod a katétrd.

3 Kontraindikace
Pouziti perkutanniho katétru C315 je kontraindikovano u pacientt
s obstrukci cév nebo s neadekvatnimi cévami.

4 Varovani a zvlastni upozornenl
ytné vybaveni zdr zafizeni — Méjte k dispozici
externi defibrilator, ktery je mozné béhem zavadéni, umistovani,
testovani systému akutnich elektrod nebo v pfipadé mozného vyskytu
arytmii ¢i zamérné vyvolanych arytmii okamzité pouzit. Béhem
implantace by méla byt pfipravena zaloZni stimulace. Pfi pouZiti
zavadéciho systému a/nebo elektrod muze dojit k srdeéni blokadé.
Dalsi informace o moznych nezadoucich G¢incich nebo komplikacich
naleznete v technické pfiru¢ce dodané s prislusnym produktem.
Poskozeni cévy a tkané — Pii protahovani katétru skrz cévy a tkan
postupuijte opatrné.
= P¥i protahovani a umistovani katétru davejte pozor, aby nedoslo
k poskozeni (napf. k perforaci nebo disekci) cév a srde¢ni tkané.
= Na katétr netlacte, netahejte za néj ani s nim neotacejte proti
odporu. Narazite-li na odpor, zastavte pohyb a pfedtim, nez budete
pokracovat, zjistéte pfic¢inu odporu a provedte pFislusna opatfeni.
Poskozeni katétru mize mit za nasledek ztratu pozadovanych
vlastnosti umozriujicich jeho pfesné otaceni a ovladani a mize dojit
k poskozeni cév.
Kompatibilita zafizeni — Katétr pouzivejte pouze s kompatibilnimi
transvendznimi zafizenimi. Nejsou k dispozici zadné vysledky testd,
které by prokazaly kompatibilitu katétru s jakymkoli zafizenim, které
nebylo vyrobeno spole¢nosti Medtronic. Pouziti katétru
s nekompatibilnimi zafizenimi mize mit za nasledek nemoznost
zavedeni transvendzniho zafizeni nebo poskozeni transvenézniho
zafizeni i katétru pfi zavadéni.
Studie vyhodnocuijici nafiznuti tohoto vyrobku byly provedeny za pouziti
Fezacich nastroju Medtronic Universal Il nebo nastavitelnych
(Adjustable) fezacich nastroju Medtronic. Toto jsou jediné Fezaci
nastroje, které je doporuc¢eno s katétrem C315 pouzivat.
Kontrola sterilniho baleni — Pfed otevienim zkontrolujte baleni.
= Pokud je poskozena pecet nebo obal nebo pokud mate jakékoli
pochybnosti ohledné celistvosti vyrobku, kontaktujte mistniho
zastupce spolecnosti Medtronic a sdélte mu &islo $arze uvedené
na §titku vnéjsiho obalu.
= Vyrobek nepouzivejte po uplynuti data exspirace.
= Doporucena skladovaci teplota tohoto vyrobku je 40 °C (104 °F)
nebo nizsi.
= Sada katétru byla byl pfed dodanim sterilizovana ethylenoxidem.
Pouze na jednorazové pouziti — Toto zafizeni je uréeno pouze
k jednorazovému pouZziti u jednoho pacienta. Nepouzivejte opakované,
neprovadéijte renovaci nebo resterilizaci za ucelem opétovného pouziti.
Opakované pouZziti, renovace nebo resterilizace mohou narusit
strukturalni integritu zafizeni nebo zpUsobit riziko jeho kontaminace,
coz by mohlo mit za nasledek zranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta.
Manipulace s katétrem— Pii manipulaci s katétrem budte vzdy opatrni.
= Katétr vyrazné neohybeijte, netvorte na ném smycky ani jej
nenatahujte.
= K uchopeni katétru nepouzivejte chirurgické nastroje.
Pfi zavadéni katétru do cévy nepouzivejte nadmérnou silu.
Pred pouzitim zkontrolujte, zda je katétr dukladné proplachnuty
a zda neobsahuje zadny vzduch.
Zabrarite kontaktu s jinymi tekutinami, nez je krev, fyziologicky
roztok nebo kontrastni latka.
= Pouzivejte spole¢né s fluoroskopii a vhodnymi antikoagulanty.
Proplachnuti katétru — K proplachnuti katétru pouzijte bo¢ni port na
usti. Katétr je nutné pfed pouzitim dukladné proplachnout a odstranit
2z néj veskery vzduch. Pfi pouZiti bo¢niho portu je vhodné utésnit
proximalni otvor hemostatického ventilu palcem nebo ukazovackem.
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5 Mozné nezadouci ucinky
= vzduchova embolie, = infekce,
= alergicka reakce na kontrastni = nepravidelny srde¢ni
latku, rytmus,
= vytvoreni arteriovenoézni pistéle, = mediastinalni rozsifeni,
= krvaceni v misté zavedeni, = perforace,
= poranéni pazniho pletence, ® pneumotorax,

= srde¢ni tamponada, protrzeni podklickové
= dislokace, tepny,

= disekce, tromboflebitida,

= endokarditida, trombdza,

= srdec¢ni blok, poskozeni chlopné,
= vytvofeni hematomu, vaskulami okluze,

= hemothorax, poskozeni cévy.

6 Pokyny k pouziti
6.1 Priprava zafizeni
1. Proplachnéte katétr C315 fyziologickym roztokem.
2. Umistéte do katétru C315 dilatator.
3. Proplachnéte dilatator fyziologickym roztokem.
6.2 Doporuceny postup
1. Zaijistéte pristup do Zily.
2. S pouzitim fluoroskopie zavedte pomoci vodiciho dratu katétr C315
spole¢né s dilatatorem do pravé siné.
Odstrarite dilatator.
Umistéte katétr C315 na pozadované misto.
Odstrarite vodici drat.
Zavedte elektrodu nebo katétr pres katétr C315 na pozadované
misto.
7. Po umisténi elektrody na poZadované misto nafiznéte katétr C315
a odstrarite jej.
8. Pokyny pro nafiznuti katétru C315 naleznete v technické pfirucce
dodané s fezacim nastrojem.

7 Podrobny popis prlstrOJe

71 ické udaje (j )
Parametr Modely C315
Dilatator Materidl: Polyetylén
vodiciho Vnitfni pramér: 0,96 mm (2,8 Fr, 0,038 palce)
katétru minimainé
Vnéjsi pramér: 1,75 mm (5,2 Fr, 0,068 palce)
maximalné
Vodici katétr Material: Blokovy kopolymer polyamidu,

1,8 mm (5,4 Fr, 0,072 palce)
Vnitfni pramér: minimalné
Vnéjsi pramér: 2,4 mm (7,0 Fr, 0,092 palce)
maximalné

1,4 mm (4,2 Fr, 0,055 palce)
nebo mensi

Kompatibilni vnitfni transvendzni 1,75 mm (5,2 Fr, 0,068 palce)
zafizeni nebo mensi

Kompatibilni elektrody

Cislo modelu _ H20 4, S5,J §10,H40  HIs

Pouzitelna délka 20 cm 30 cm 40 cm 43 cm
vodiciho katétru (7,9 palct) (11,8 palct) (15,7 palcl) (16,9 palct)

Pouzitelnddélka 28,5 cm 38,5 cm 51,5 cm
dilatatoru (11 2 palce) (15 2 palce) (20 3 palce) (20 3 palce)
vodiciho katétru

8 Odmitnuti zaruk spolecnosti Medtronic
Uplné informace o odmitnutych zarukach naleznete v pfilozeném
dokumentu o odmitnuti zaruk.

9 Servis

Spole¢nost Medtronic zaméstnava vysoce vyskolené zastupce

a techniky z celého svéta, ktefi jsou pfipraveni vam pomoci a na zakladé
Zadosti poskytnout kvalifikovanému nemocniénimu personalu skoleni
tykajici se pouziti produktl spoleénosti Medtronic. Spole¢nost Medtronic
ma takeé k dispozici kvalifikovany personal, ktery uZivatelim produktd
poskytuje odborné konzultace. Mate-li zajem o dalsi informace,
kontaktujte mistniho zastupce spole¢nosti Medtronic nebo volejte na
¢islo ¢i napiste na adresu spole¢nosti Medtronic, které jsou uvedeny
na zadni strané obalu.

Refer to the “Acc_DVD” category in
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CneaytoLme Ha3BaHUSA sIBMSOTCA TOBapHbIMU 3HakamMu Kopropauum Medtronic:
Medtronic

O6BbsicHeHUe CUMBOJIOB, npuBeAeHHbIX

Ha 3TUKETKe yNnakKoBKU
CM. Ha 9TUKETKE YNaKoBKM, Kakue CUMBOSbI IPUMEHUMbI K AHHOMY

OdmumaneHeii npeactasutens B EC

npoayKkTy BHyTpeHHuii anametp
Conformité Européenne (EBponeiickoe .
cooTBeTCTBMUE). ITOT CUMBON 06O3HAYaeT, . Copnepxvmoe ynakosku
4TO YCTPOVCTBO MOHOCTLIO COOTBETCTBYET
0050 TpeboBaHusim EBponenckon ANPEKTUBbI
AIMD 90/385/EEC. [ —
[unsTaTop NPOBOAHMKOBOTO kaTeTepa
[Data narotosneHns
ED [okymeHTaums no npoaykTy
MpoussoanTens

Copepxumoe ynakoBKu

B ynakoBke coAepXWTCs AOKYMEHTaLuMs no npoaykTy, 1 (oauH)
AunsaTatop cocyaos U 1 (oauH) us katetepos C315, nepeyncneHHbIx
HIKe:

Cpok rogHoCTH

"LL

Homep naptun
C315 H20 n H40

STERILE CTepnnmn3oBaHo aTUNEHOKCMAOM

He ncnonb3osaTb NOBTOPHO C315HIS

%)

+ XX°C MakcmansHas Temnepartypa xpaHeHus
+ XXX°F

‘% OTkpbiBaTh 3aeck / Hagopeath 3aech Cc3154

Homep no karanory
REF

He ucnons30sare, ecrnv ynakoska (
nospexaeHa : &

Tonbko anst CLUA

CM. MHCTPYKLMIO 1O BKCNMyaTaLum 315 510

Q\ BHeLHuit anameTp " l
@ CTpaHa-npoussoauTens
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1 Onucanwue ycTponctea

C315 — 370 0HOPA30BbI YPECKOXKHbIV KaTeTep, NpeaHa3HavYeHHbIi
QN5 BBEAGHWS KaTeTePOB U Pa3NUYHbIX TUNOB BNEKTPOOB Ans
cTumynsaun unu gecdubpunnsunn. Katetep C315 HaxoauTcs B
yNaKoBKe C AMNSTaTOPOM COCY/ZI0B, OGNeryaiolm BeeaeH1e B
COCYAUCTYIO CETb.

Ha npokcmanbHoMm koHue kateTepa C315 nmeetcs remoctaTmyeckuin
Knana, a ACTanbHbIA KOHYMK — PEHTIEHOKOHTPACTHBIN, Y4TOGbI
obneryntb BU3yanusaumio npu peHtreHockonuu. Katetep C315
CMPOEKTUPOBAH TaknuM 0GPa3OM, YTO €70 MOXHO NPOAOILHO Pa3pesats,
1 370 NO3BOMSIET M3BNEKATH €r0 MOCIE Pa3MELLEHMs! YCTPONCTBA.
VIMeeTcst psify KaTeTepoB C PasfiniHOM KPUBU3HOA, MO3BONSIOLIMX
YUUTBIBATH OCOGEHHOCTM aHATOMUYECKOTO CTPOGHUS U Pa3fniHbIE
PacnonoXeHus neKTpPoaoB.

1.1 Copepxunmoe ynakoBku
Cwm. cTp. 59.

2N HUWA K Np
Katetep C315 nokasaH Ans BBeAEHUA Pa3NNYHbIX TUMOB KaTeTEPOB U
3MEKTPOAOB AN CTUMYNSILNM 1 AePUBPUNASLNM.

3 MpoTtuBonokasaHus
Wcnonb3sosaHne YpeckoxHoro katetepa C315 npoTueonokasaHo Ans
NaLNEeHTOB C 0GCTPYKLIMEN UMM COCYAUCTON HELOCTATOHHOCTbIO.

4 MpepocTepexeHus 1 NnpeaynpexaeHns
0O6sa3a c O6opyaosaHue Ans
BHeLUHen AebnBpUNNALMM AOMKHO HAXOAUTCS NOGNNU3OCTH U BbiTb
MOAFOTOBNEHHBIM K HEMENEHHOMY UCMOMb30BaHMIO. DTO NO3BOAMUT
BOCMOMNbL30BATLCS UM HEMEATNEHHO NMPY BEPOSTHOCTY Pa3BUTUS
apuTMUM UNK NPY MHAYLMPOBAHHON apUTMUN BO BPEMS BBEAEHMS,
NO3NLIMOHMPOBAHNS 1 KPATKOBPEMEHHOTO TECTUPOBAHMSA CUCTEMbI
anekTpoaa. Bo Bpems MMNnaHTaLmn AomKHa IMETbCS BOMOXHOCTb
6LICTPO OCYLECTBUTE NOAIEPXKMBAIOLLYIO CTUMYNALMIO.
Vcnonb3oBaH1e CUCTEMBI A0CTaBKM /N 3NEKTPOA0B MOXET NPUBECTI
k Briokaae cepaua. [lna nonyveHns 4ONONHATENLHOM UHGOPMaLUK 06
3TUX 1 APYTX BO3MOXKHBIX HEGNArONPUSTHBIX COBLITUSIX U OCTIOKHEHUSIX
CM. TEeXHUYECKOE PYKOBOACTBO, NOCTaBMISIEMOE B yNakoBke C
COOTBETCTBYIOLMM MPOAYKTOM.
MoBpexaeHue cocyaoB 1 TkaHe. CobnioaaiiTe 0OCTOPOXHOCTL NpK
NpOBE/IEHNM KaTeTepa Mo COCYAaM U TKaHsIM.

= [lpyn NPOBEAEHNM 1 NO3ULIMOHUPOBAHUM KaTeTepa He AoNyCTUTE
nepcopaLmMi UNn paccedeHnsi COCY/I0B 1 TkaHel cepaua.
TPy HanNK4YMN CONPOTUBIEHUSI HE TAHUTE, He ToNKaNTe U He
BpalLaiTe katetep. OLLYTUB CONPOTUBNEHHUE, NpekpaTuTe
NPOABUKEHME KaTeTepa, yCTaHOBUTE NPUYMHY CONPOTUBIEHUS U
MpUMMUTE COOTBETCTBYIOLLME MephbI. [locre 3Toro NpoLieaypy MOXHO
NpOAOMKMUTH. MOBPEXAEHNS, HAHECEHHBIE KaTeTepy, MOryT
NPensTCTBOBATL YNPaBMEHMIO UM, CHIMKAIOT TOYHOCTL PeakLum Ha
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O6palyeHue ¢ katetepoM. C kaTeTepom crieayeT obpaliaTses
OCTOPOXHO.

= He u3rnbaite, He Nepekpy4MBaiiTe n He pacTarvBanTe katetep
CTIMLIKOM CHIBHO.
He nonb3ayiiTeck XUpypriuieckumMn UHCTPYMEHTaM1 Ans 3axsata
KaTeTepa.
He npuknaelsaiiTe Ype3amMepHbIX YCUNUii Npy BBEZIEHNM kaTeTepa
B cocy.
lMepea UCnonb3oBaHNeM kaTeTep A0MKeH BbiTb TLiaTeNbHO
NPOMBIT U 0CBOGOXAEH OT Bo3ayXa.
He 10NYCKaeTCs KOHTAKT C KakuMU-INGO XMAKOCTMI KPOME KPOBY,
(hM3MONOrMHECKNX 1 PEHTTEHOKOHTPACTHBIX PACTBOPOB.
VIcnonb3yiiTe B COBOKYMHOCTY C PEHTIEHOCKONMYECKMM KOHTPOrEeM
1 COOTBETCTBYIOLMMM HTUKOArYNSHTHBIMM BELIECTBAMM
MpombiBka KaTeTepa. [lns NPOMbIBKY KaTeTepa BOCMONb3YTECH
60KOBbIM NOPTOM Y €ro BTynku. Mepen UCTonb3oBaHNeM katetep
[OMKEH BbiTh TWATENBHO NPOMBIT 1 0CBOBOXAEH OT Bo3Ayxa. Mpu
MCMOmNb30BaHNM GOKOBOTO NOPTa MOXHO 3aKpbIBATL NPOKCUMANbHOE
OTBEPCTME FEMOCTATUYECKOTO KNanaHa GonblUMM UMK yKasaTenbHbIM
nanbLem.

5 Bo3MOXHble HexenaTernbHble IBNeHUs

= BosgylwHas ambonus * WHduumposaHue
= Anneprudeckasi peakuus Ha = Aputmusi
KOHTpaCTHbIE BELlecTBa = PaclumpeHnune cpefocTeHuns
= O6pa3oBaHue apTEPUOBEHO3HON = Mepdopaumsa
ucTynbl = THeBMOTOpaKC
* KposoTeuenvie B MeCTe BBEAGHUS  w [pokon MOAKIIOUMUHOM
= TpaBma nneyeBoro cnneTeHus aprepum
* TamnoHapa cepaua = TpomGodnebut
* Cmelenne = TpomBo3

= Pacceyerve

= 3JHpokapauT

* Bnokapa cepaua

= O6pa3oBaHue reMaTombl
= [emoTOpaKkc

MoBpexaexue knanaHa
Bakynopka cocyna
MospexaeHue cocyaa

6 YkasaHus No NpUMeHeHUIo

6.1 MoaroToBka ycTponcTBa
1. Mpomoiite katetep C315 hKU3MONOrM4eckUM pacTBOPOM.
2. MomecTute aunsitatop B katetep C315.
3. Mpomoitte aunatatop GU3MONOrMYECKUM pacTBOPOM.

6.2 PekomeHnayemas npoueaypa
1. MoaroToBbTe BEHO3HbIN AOCTYN

BPaLLAIOLWIA MOMEHT 1 CMIOCOBHBI CTaTb MPUYMHOIA NC
cocynos.
CoBMECTUMOCTb YCTPONCTBA. MCnonbayiiTe kaTeTep TOMbKO ¢
COBMECTUMbIMM TPAHCBEHO3HLIMI YCTPOMCTBaMN. [1aHHbIE
1ccreoBaHmii O COBMECTUMOCTY KaTeTepoB C KakMu-nnGo
YCTpOWCTBaMM, NPOM3BEAEHHBIMU He kopriopauuei Medtronic,
oTCyTCTBYIOT. Cpeau HeBNaronpPUsITHLIX NOCAEACTBUNM UCTONb:

2. Ney iTe coBmecTHo kaTteTep C315 n gunsartatop no
NPOBOAHMKY B NPABOE MPEACEPANE MOL PEHTTEHOCKOMNYECKUM
KOHTPOTEM.

3. UsBnekute gunsaTarop.

4. YctaHosute katetep C315 B Tpebyemoe nonoxexue.

5. U3Bnekute NpoBOAHNMK.

6. Mpo, anekTpoa unu katetep Yepes katetep C315 no

KaTeTepa ¢ HECOBMECTUMbIMM YCTPONCTBAMM HEBO3MOXHOCTb [OCTaBKM
TPaHCBEHO3HOTO YCTPOWCTBA UMM NOBPEKAEHUE YCTPONCTBA M
KaTeTepa BO BPEMsi AOCTABKM.
OLieHka paspe3aHms HacTOSILLEro NPOAYKTa NPOBOAUMACH C
vcnonb3osaHuem cnuttepos Medtronic Universal Il unu
Medtronic Adjustable. 3To eAUHCTBEHHbIE CUTTEPSI,
PeKOMeH0BaHHbIE Ans NPUMeHeHUs ¢ katetepom C315.
OCMOTp CTepUnbHOMN ynakoBku. Mepea BCKPLITUEM OCMOTPUTE
CTEPUMbHYIO YNaKoBKy.
= ECnM LeNoCTHOCTL yNakoBKM HapyLLEHa UMl UMEIOTCS COMHEHNS
OTHOCHMTENLHO KOMNIEKTHOCTY NPOAYKTa, 0BpaTuTech B
pervoHanbHoe NpeacTaBuTensLCTBO kopnopauuu Medtronic. He
3abyaeTe COOBILUMTL HOMEp NapTuK. OH yKa3aH Ha NPUKPENeHHON
K BHELLHE yNaKkoBKe 3TUKeTKe.
= He ncnonb3yiTe NPOAYKT NOCINE OKOHYaHWUS CPOKa FOfIHOCTM.
= PekoMeHflyemasi TeMnepaTypa XpaHeHus npoaykta — He Gonee
40 °C (104 °F).
= llepea NoCTaBKOW kaTeTep Bbin CTEPUNN3OBAH STUNEHOKCHIOM.
Tonbko ans o, 0 UCNOMb: [aHHoe ycTponcTBO
npeaHa3HaYeHo TOMbKO AMNs OAHOPA30BOrO UCMONL30BAHNS A4S OHOTO
nauueHTa. 3anpeLuaeTcsi NOBTOPHO MCMONbL30BATh, & TakKe NOBTOPHO
obpabaTbiBaTb UNK CTEPUNN30BATL JAHHOE U3fIENNe C Lienbio
NOBTOPHOTO MCMNOMb30BaHMs. MOBTOPHbIE UCTONb30BaHNe, 06paboTka
MNK CTEPUNN3aLMA MOTYT HapYLLIUTL CTPYKTYPHYIO LIENOCTHOCTL
YCTPOICTBA UMM CO3AATk YrPO3y ro 3arps3HEHMS, YTO MOXET NPUBECTM
K Tpaeme, 3a60M1eBaHI0 UMK NETaNbHOMY UCXOAY NaLueHTa.
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HyXHOro MecTa.

7. Korzia anekTpo/l YCTaHOBMEH B HYHOM MecTe, U3BNekuTe kateTep
C315, paspesaB €ro B NpoONbHOM HanpasneHnm.

8. YkasaHus no naeneyeHuto katetepa C315 nytem npogonsHoro
pa3pe3aHusi CM. B TEXHUYECKOM PyKOBOACTBE, NOCTABNAEMOM B
KOMNAEKTe CO CIITTEPOM.

Refer to the “Acc_DVD” category in
doc#163256 for Printing Instructions.
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7 MNoppo6Hoe onucaHue ycTponcTBa

7.1 TexHuYeckne XxapaKTepUCTUKN (HOMUHaNbHbIE)

Mopenu kaTeTepos
C315

MapameTp

Aunstatop Martepuan Monuatunex

NPOBOAHMKO- BryTpeHHuii auametp 0,96 mm (2,8 French,

BOTO kaTeTepa 0,038 grorima)
(MUHMUManbHbIA)

BHewwHunit aguametp 1,75 mm (5,2 French,

0,068 ptorima)
(MakcumanbHblit)

TMpoBopHmKo- Matepuan Monuadup-6nok-amua

BbI kaTeTep
BHyTpeHHuit gnametp 1,8 mm (5,4 French,
0,072 pronima)
(MUHMUManbHbIA)

BHewwHuit anametp 2,4 mm (7,0 French,
0,092 pronima)
(MakcumanbHblit)

CoBMeCTUMbIE ANEeKTPOAbI 1,4 mm (4,2 French,
0,055 ptorima) unu
MeHbLIe
BHyTpeHHMi AnameTp COBMECTUMBIX 1,75 mm (5,2 French,
TPaHCBEHO3HbIX YCTPONCTB 0,068 arorima) unn
MeHbLIe
Homep H20 S4,85,J S$10, H40 HIS
MonesHas anuHa 20 cm 30cm 40 cm 43 cm
nposogHukoBoro (7,9 goiA- (11,8 avon- (15,7 groir- (16,9 aroi-
kaTeTepa ma) ma, ma) ma)
MonesHas anuHa 28,5 cm 38,5¢cm 51,5 cm 51,5cm
pvnstatopa (11,2 gont- (15,2 gron- (20,3 mron- (20,3 Atoii-
NPOBOAHUKOBOrO  Ma) ma, ma ma)
KkateTepa

8 Ortkas oT rapaHTUM kopnopauuu Medtronic
O3HaKOMUTBLCS C MOMHBLIM TEKCTOM OTKasa oT rapaHTum MOXHO B
npunaraemMom AOKyMeHTe «OTKas ot rapaHTum».

9 O6cnyxuBaHue

Cnyxalume koprnopauuu Medtronic — nHxeHepbl U CneumanucTbl
BBICOKOI KBanudmkauum, paGoTaioljne B pasfnyHbIX CTpaHax M1pa,
rOTOBbI IOMOYbL BaM B 0GCIy)XMBaHWM HALLEro 06OPYAOBaHMS, @ Npu
HeoBXoAMMOCTH 1 0By4NTb NepcoHan neveGHoro yupexaeHus pabore ¢
npoaykuuei kopnopauuu Medtronic. Kopnopauus Medtronic Takxe
NpeaoCTaBNsieT MoNb30BaTeNsiM HaLLEro 060pyA0BaHNs BO3MOXHOCTL
NONYYEHNS TEXHUYECKNX KOHCYNBTALNIA CNeLnanicTos KoMNaHui.

[insi nonyyeHns 4ONOMHNTENbLHO MHOpMaLmn obpallanTtecs B
peruoHanbHoe NpeacTaBUTeNLCTBO kopnopauun Medtronic, 3BoHnTe
VNV NNLWLKTE B HALLIM NPEACTaBUTENLCTBA, TeNedoHb! 1 8apeca KoTopbiX
yKa3aHbl Ha NOCAE/IHE CTPaHNLIe OBROXKKM.
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Nasledovné nazvy su ochrannymi znamkami spolo¢nosti Medtronic:

Medtronic
VySVetIIka k Symb°|°m na oznaceni Autorizovany zastupca v krajinach ES
balenia
Prezrite si oznacenie na obale a zistite, ktoré symboly sa vztahuju na . L
tento produkt Vnutorny priemer
Conformité Européenne (Zhoda s . .
poziadavkami EU). Tento symbol . Obsah balenia
zZnamena, Ze zariadenie Upine spifia véetky
0050 ustanovenia smernice AIMD 90/385/EHS.

Dilatator vodiaceho katétra
Datum vyroby

& ED Dokumentécia k produktu
I Vyrobca

Datum najneskorsej spotreby Obsah balenia
Toto balenie obsahuje dokumentaciu k produktu, 1 cievny dilatatora 1z
nasledovnych katétrov C315:

Cislo sarze C315 H20 & H40
Sterilizované pomocou etylénoxidu ...
STERILE pomocou ety
® NepouZivajte opakovane C315HIS
+ XX°C Maximalna skladovacia teplota <,
+ XXX°F e

‘% Tu otvorit/Tu odlepit c315J

Katalégové &islo

REF C31584

@ NepouZivaijte, ak je obal poskodeny 2 &
C31585

Len pre pouzivatelov v USA {

Pozrite pokyny na pouzivanie

Q\ Vonkajs$i priemer
@ Vyrobené v

63

\
Refer to the “Acc_DVD” category in

M715407B001 Rev. A doc#163256 for Printing Instructions.




M715407B001_sym.fm 7/12/10 5:00 pm Medtronic Confidential

UC2005xx0x EN - US/OUS EE MR
4.875 x 7.125 inches (123.825 mm x 180.975 mm) Acc_DVD_R04

% M715407B001A.book Page 64 Monday, July 12, 2010 4:52 PM

64

\|

Refer to the “Acc_DVD” category in S
M715407B001 Rev A doc#163256 for Printing Instructions.



M715407B001_ch.fm 7/12/10 5:00 pm
UC2005xxxxx EN US/OUS EE MR
4.875 x 7.125 inches (123.825 mm x 180.975 mm)

M715407B001A.book Page 65 Monday,

1 Popis zariadenia

C315 je perkutanny katéter ureny na jedno pouZzitie, ktory sluzi na
zavadzanie réznych typov stimulagnych alebo defibrilaénych elektrod a
katétrov. Katéter C315 sa dodava v baleni s dilatatorom ciev
umozfiujucim zavedenie do vaskulatary.

Na proximalnom konci katétra C315 sa nachadza hemostaticky ventil.
Distalny hrot je réntgenkontrastny, aby bola mozna skiaskopicka
vizualizacia. C315 je rezatelny katéter, takze po umiestneni zariadenia
je mozné ho odstranit. K dispozicii st rozli¢né zakrivenia pre rézne typy
anatémie a rozne polohy elektrody.

1.1 Obsah balenia
Obsah balenia je uvedeny na strane 63.

2 Indikacie na pouzitie
Katéter C315 je uréeny na zavadzanie réznych typov stimulaénych alebo
defibrilacnych elektrod a katétrov.

3 Kontraindikacie
Pouzitie perkutanneho katétra C315 je kontraindikované u pacientov so
zablokovanou alebo neadekvatnou vaskulaturou.

4 Upozornenla a preventlvne opatrenia
— Maijte k dispozicii externé
deflbrllacne zariadenie, ktore by ste mohli okamzite pouzit pocas
vstvania, umiestiovania, testovania akutneho elektrédového systému,
alebo kedykolvek v pripade vyskytu moznych alebo zamerne
vyvolanych arytmii. Po¢as implantacie je potrebné mat okamzite k
dispozicii zaloZnu stimulaciu. Pouzitie aplikaéného systému a/alebo
elektrod moze sposobit blokadu srdca. Dalsie informacie o tychto a
inych moznych neziaducich ucinkoch alebo komplikéciach ziskate v
technickej prirucke priloZzenej k prislusnému vyrobku.
Poskodenie ciev a tkaniva — Pri posuvani katétra cez cievy a tkaniva
budte opatrni.

® Pocas zasuvania a umiestfiovania katétra sa vyhnite poSkodeniu
ciev a srdcového tkaniva, akym su perforécie a disekcie.
Ak citite odpor, katéter netlacte, netahajte, a ani neotacajte. Ak
pocitite odpor, preruste vykonavany pohyb, urcite pri¢inu odporu a
pred pokra¢ovanim vykonajte vhodné napravné opatrenia.
Poskodenie katétra moze zabranit presnej torznej odozve a
kontrole katétra a méze viest k po$kodeniu cievy.

Medtronic Confidential

Acc_DVD_R04

July 12, 2010 4:52 PM

5 Mozné neziaduce udalosti

= vzduchova embdlia, = infekcia,

= alergicka reakcia na kontrastné = nepravidelna ¢innost srdca,
latky, * rozsirenie mediastinu,

= vznik artériovendznej fistuly, = perforacia,

= krvacanie v mieste zavedenia, = pneumotorax,

= poranenie brachidlneho plexu, = prepichnutie podkliénej

® tamponada srdca, tepny,

= dislokacia, = tromboflebitida,

= disekcia, = tromboza,

= endokarditida,

= blokada srdca,
= vznik hematomu,
= hemotorax,

poskodenie chlopne,
vaskularna okluzia,
poskodenie cievy.

6 Navod na pouzitie
6.1 Priprava zariadenia
1. Preplachnite katéter C315 fyziologickym roztokom.
2. Do katétra C315 umiestnite dilatator.
3. Preplachnite dilatator fyziologickym roztokom.
6.2 Odporacany postup
1. Vytvorte venézny pristup
2. Za skiaskopickej kontroly zavedte katéter C315 spolu s dilatatorom
po vodiacom drote do pravej predsiene.
Vyberte dilatator.
Umiestnite katéter C315 do poZzadovaného miesta.
Vyberte vodiaci drét.
Cez katéter C315 zavedte elektrodu alebo katéter na pozadované
miesto.

7. Po umiestneni elektrody na poZzadované miesto rozrezte katéter
C315 a odstrarite ho.

8. Dalsie pokyny tykajlce sa prerezavania a odstrafiovania katétra
C315 néjdete v technickej prirucke pribalenej k rezacu.

7 Podrobny popls zarladenla

Kompatibilita zariadenia — Katéter pouZivajte iba s ke ilnymi
transvendznymi zariadeniami. K dispozicii nie su Ziadne udaje z testov,
ktoré by dokazali kompatibilitu katétra s inymi zariadeniami, ktoré neboli
vyrobené spolo¢nostou Medtronic. Pri pouZiti katétra s
nekompatibilnymi zariadeniami sa méze stat, Ze transvenozne
zariadenie nebude moZné zaviest alebo sa toto zariadenie alebo katéter
pocas zavadzania poskodi.
Hodnotenia rezania sa u tohto vyrobku vykonali s pouzitim
univerzalnych rezacov Universal Il alebo nastavitelnych rezacov od
spolo¢nosti Medtronic. Tieto su jediné rezace, ktoré sa odportcaju na
pouzitie s katétrom C315.
Kontrola sterilného balenia — Balenie pred otvorenim skontrolujte.

= Ak je zapecatenie alebo balenie poskodené, alebo ak st akékolvek
pochybnosti tykajuice sa integrity vyrobku, kontaktujte miestneho
zastupcu spolo¢nosti Medtronic a poskytnite mu ¢islo Sarze
vyznacené na vonkajSom obale.
Produkt nepouzivajte po uplynuti datumu exspiracie.
Odporuc¢ana skladovacia teplota pre tento produkt je 40 °C (104 °F)
alebo menej.
Suprava katétra sa pred dodavkou sterilizovala etylénoxidom.
Len na jednorazové pouzitie — Toto zariadenie je uréené len na jedno
pouzitie u jedného pacienta. Toto zariadenie opakovane nepouzivaijte,
neupravujte, ani nesterilizujte za G¢elom opakovaného pouzitia.
Opétovné pouzivanie, upravovanie alebo sterilizovanie méze mat
negativny vplyv na Strukturalnu integritu zariadenia alebo méze sposobit
riziko vzniku kontaminacie zariadenia. To moze mat za nasledok
zranenie, ochorenie alebo smrt' pacienta.
Manipulacia s katétrom — S katétrom manipulujte vzdy opatrne.

= Katéter nezalamujte, nenatahuijte, ani nadmerne neohybaijte.
Nepouzivaijte chirurgické nastroje na uchopenie katétra.
Pri zasuvani katétra do cievy nepouzivajte nadmernu silu.
Zabezpecte, aby sa katéter pred pouzitim dékladne preplachol, a
aby neobsahoval vzduch.
Zabrarite kontaktu s tekutinami inymi ako je krv, fyziologicky roztok
alebo kontrastna latka.
Zariadenie pouzivajte pod skiaskopickym dohlfadom a s vhodnymi
antikoagulacnymi prostriedkami
Preplachnutie katétra — Na preplachovanie katétra pouzite bo¢ny port
na objimke. Katéter sa musi pred pouzitim dékladne oplachnut a nesmie
obsahovat vzduch. Ked pouZivate bo¢ny port, méZe byt vhodné utesnit’
proximalny otvor hemostatického ventilu palcom alebo ukazovakom.
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Parameter Modely C315
Dilatator Material: Polyetylén
vodiaceho Vnatorny priemer: 0,96 mm (2,8 Fr; 0,038 palca)
katétra minimum
Vonkajsi priemer: 1,75 mm (5,2 Fr; 0,068 palca)
maximum

Vodiaci katéter Material: Blokovy polyéteramid,

Vnutorny priemer: 1,8 mm (5,4 Fr; 0,072 palca)

minimum

Vonkajsi priemer: 2,4 mm (7,0 Fr; 0,092 palca)

maximum

1,4 mm (4,2 Fr; 0,055 palca)
alebo mensie

1,75 mm (5 2 Fr; 0,068 palca)

Kompatibilné elektrody

Kompatibilné vnatorné transvenézne

zariadenia alebo mensie

Cislo modelu  H20 4, 85,J $10, H40 HIS
Pouzitelna 20 cm 30 cm 40 cm 43 cm
dizka vodiaceho (7,9 palca) (11,8 palca) (15,7 palca) (16,9 palca)
katétra

Pouzitelna 28,5 cm 38,5 cm 51,5cm

dizka dilatatora (11,2 palca) (15,2 palca) (20,3 palca) (20 3 palca)
vodiaceho

katétra
8 Odi wutie zaruky spoloénost'ou Medtronic

UplIné informacie o odmietnuti zaruky najdete v prilozenom dokumente
o odmietnuti zaruky.

9 Servis

Spolo¢nost Medtronic zamestnéva na celom svete dokladne Skolenych
zéastupcov a technickych pracovnikov, na ktorych sa mézete obratit, a
ktori v pripade potreby poskytnu kvalifikovanému nemocni¢nému
personalu Skolenie tykajuce sa pouZivania produktov Medtronic.
Spoloénost Medtronic zamestnava aj odbornikov, ktori pouzivatefom
produktov poskytuju technickt podporu. DalSie informécie ziskate od
miestneho zastupcu spolo¢nosti Medtronic, pripadne sa pisomne alebo
telefonicky obratte na spoloénost Medtronic, ktorej kontaktné informacie
najdete na zadnej strane.

Refer to the “Acc_DVD” category in
doc#163256 for Printing Instructions.
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Asagidakiler Medtronic sirketinin ticari markalaridir:

Medtronic

Ambalaj etiketindeki sembollerin AT'deki yetkili temsilci
aciklamasi

Bu iiriinde hangi sembollerin gegerli oldugunu gérmek igin ambalaj .

etiketine bagvurun I¢ ¢ap

Conformité Européenne (Avrupa . o ;
Normlarina Uygunluk). Bu sembol, cihazin . Ambalajin igindekiler
AIMD 90/385/EEC sayili Avrupa Direktifi ile
tamamen uyumlu oldugu anlamina gelir.
Kilavuz kateter dilatori
imalat tarihi
ED Uriinle ilgili belgeler
Imalatg!
Son kullanma tarihi Ambalajin Igindekiler
Bu ambalaj triinle ilgili belgeler, 1 adet damar dilatorii ve asagidaki
C315 kateterlerden 1'ini igermektedir:
Lot numarasi C315 H20 ve H40
Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir R
STERILE ’
® Yeniden kullanmayin C315 HIS
+ XX°C Maksimum saklama sicakligi <,
+ XXX°F S

‘% Buradan agin/Buradan soyun C315J

Katalog numarasi

REF C31584

@ Ambalaj hasar gérmiigse kullanmayin 2 &
C31585

Yalnizca ABD'deki kullanicilar igin {

Kullanim talimatlarina bakin

Q\ Dis cap
@ imal edildigi yer
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1 Cihaz tanimi

C315, gesitli pacing veya defibrilatér lead'lerinin ve kateterlerin
yerlestiriimesinde kullaniimak igin tasarlanmis, tek kullanimlik perkiitan
bir kateterdir. C315 ambalajinda, vaskiilatiire girig igin bir damar dilatori
saglanmaktadir.

C315'te, proksimal olarak bir hemostatik valf bulunur ve distal ug
floroskopi altinda goriintilenmesi igin radyopaktir. C315, cihazin
yerlestirimesinden sonra ¢ikarilabilmesi igin kesilebilir olarak
tasarlanmistir. Cesitli anatomilere ve farkli lead konumlarina olanak
tanimak igin cesitli egrilerle kullanima sunulmustur.

1.1 Ambalajin igindekiler

Ambalaj icerigi icin sayfa 67'ye bakin.

2 Kullanim endikasyonlari

C315, gesitli pacing ve defibrilator lead'lerinin ve kateterlerin
yerlestiriimesi igin endikedir.

3 Kontrendikasyonlar
C315 perkitan kateterin kullanimi, tikali veya yetersiz vasklatirii olan
hastalarda kontrendikedir.

4 Uyarilar ve 6nlemler
Gereken hastane ekipmani — Aritmi olasiligi varsa veya 6zellikle aritmi
indiikleniyorsa, harici defibrilasyon ekipmanini giris, yerlestirme ve akut
lead sistemi testleri sirasinda acil olarak kullaniimak (izere hazir
bulundurun. Yedek pacing, implantasyon sirasinda hazir
bulundurulmalidir. Tagima sisteminin ve/veya lead'lerin kullaniimasi kalp
bloguna neden olabilir. Bu ve diger olasi advers ryada
komplikasyonlar hakkinda daha fazla bilgi igin il niin ambalajinda
bulunan teknik el kitabina bakin.
Damar ve doku hasari — Kateteri damarlar ve doku igerisinden
gegirirken dikkatli olun.

= Kilavuz kateterin gegirilmesi ve konumlandiriimasi sirasinda
damarlarda ve kardiyak dokuda perforasyon ve diseksiyon gibi
hasarlarin olusmasini dnleyin.
Kateteri dirence ragmen itmeyin, gekmeyin veya déndiirmeyin.
Direngle karsilagiimasi halinde harekete devam etmeyin, direncin
nedenini belirleyin ve devam etmeden énce uygun islemi
gergeklestirin. Kateterin hasar gérmesi, kilavuz kateterin dogru tork
tepkisi ve denetimi ile uygulanmasini énleyebilir ve damarin hasar
gormesine neden olabilir.
Cihazin uyumlulugu - Kateteri yalnizca uyumlu transvendz cihazlarla
kullanin. Kateterin Medtronic markali olmayan herhangi bir cihazla
uyumlu oldugunu gdsteren test verileri bulunmamaktadir. Kateterin
uyumlu olmayan cihazlarla kullanilmasinin sonuglari arasinda,
transvendz cihazin taginamamasi veya tasima islemi sirasinda
transvendz cihazda hasar meydana gelmesi bulunabilir.
Bu cihaz lizerindeki kesme iglemi degerlendirmeleri Medtronic Universal
Il veya Medtronic Ayarlanabilir Keskileri kullanilarak yiritilmistar.
Bunlar C315 kateteri ile birlikte kullaniimasi tavsiye edilen yegane
keskilerdir.
Steril ambalajlarin incelenmesi — Steril ambalajlari agmadan 6nce
inceleyin.
Eger triintin bltlnlGgu ile ilgili herhangi bir soru isareti bulunuyorsa,
bulundugunuz yerdeki Medtronic temsilcisi ile iletisime gegin ve dis
ambalaj etiketindeki lot numarasini verin.
UriinGi son kullanma tarihi gegtikten sonra kullanmayin.
Bu (riin igin tavsiye edilen depolama sicakligi 40 °C'de (104 °F)
veya daha altindadir.
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5 Olasi advers olaylar

= hava embolizmi = enfeksiyon

= kontrast maddeye alerjik
reaksiyon

= arteriyovendz fistiil olusumu

= giris bolgesinde kanama

= brakial pleksus yaralanmasi

= kardiyak tamponad

= yer degistirme

diizensiz kalp atig!
mediastinal genigleme
perforasyon

pnémotoraks

subklavyen arter kesilmesi
trombofiebit

tromboz

= diseksiyon = kapak hasari
= endokardit = vaskiler okliizyon
= kalp blogu = damar hasari

= hematom olusumu
= hemotoraks

6 Kullanim talimatlari
6.1 Cihazin hazirlanmasi
1. C315'i salinle yikayin.
2. Dilatérii C315’e yerlestirin.
3. Dilatori salinle yikayin.
6.2 Onerilen prosediir
1. Venbdz erigim sagdlayin
2. C315'i ve dilatori birlikte, kilavuz tel Gizerinden, floroskopi
kullanarak sag atriyumun igerisine dogru ilerletin.
Dilatori gikarin.
. C315 kateteri istenen yerde konumlandirin.
. Kilavuz teli gikarin.
. Lead'i veya kateteri C315 araciligiyla istenen konuma dogru
ilerletin.
7. Lead veya kateter istenen yerde konumlandirildigi zaman, C315’i
keserek gikartin.
8. C315'in kesme yoluyla gikariimasi konusunda talimatlar igin, keski
ile ayni ambalajda bulunan teknik el kitabina bakin.
7 Ayrintih cihaz tanimi
7.1 Teknik ozellikler (nominal)

Parametre C315 Modelleri
Kilavuz kateter Materyal: Polietilen
dilatort Ig cap: 0,96 mm (2,8 Fr,

0,038 ing) minimum
Dis gap: 1,75 mm (5,2 Fr,
0,068 ing) maksimum

Kilavuz kateter Materyal: Polieter blok amid,

i¢ cap: 1,8 mm (5,4 Fr, 0,072 ing)
minimum
Dis gap: 2,4 mm (7,0 Fr, 0,092 ing)
maksimum

1,4 mm (4,2 Fr, 0,055 ing)
veya daha kigik

1,75 mm (5,2 Fr,
0,068 ing) veya daha

Uyumlu Lead'ler

Uyumlu ig Transvendz Cihazlar

Kateter seti sevk edilmeden 6nce etilen oksitle sterilize
Yalnizca tek kullamimlik — Cihaz sadece bir kez ve tek bir hastada
kullaniimaya yoneliktir. Bu cihazi yeniden kullanmayin, yeniden
kullanmak amaciyla isleme tabi tutmayin veya sterilize etmeyin. Cihazin
yeniden kullanilmasi, isleme tabi tutulmasi veya sterilize edilmesi,
cihazin yapisal bitiinligunii tehlikeye diistirebilir veya cihazda, hastanin
yaralanmasi, hastalanmasi veya 6limii ile sonuglanabilecek bir
kontaminasyon riski meydana getirebilir.
Kateterin tutulmasi — Bikilebilir kateteri her zaman dikkatle tutun.

= Kateteri blikkmeyin, germeyin veya sert bir bicimde egmeyin.

= Kateteri kavramak igin cerrahi aletler kullanmayin.
Kateteri damara yerlestirirken asiri derecede giig uygulamayin.
Kateter kullanimdan 6nce iyice yikanmalidir ve igindeki hava
bosaltiimalidir.
Kan, salin veya kontrast ¢ozelti digindaki sivilarla temas etmesini
onleyin.
Floroskopik kilavuz ve uygun anti-koagtlasyon ajanlart ile birlikte
kullanin.
Kateterin yikanmasi — Kateteri yikamak igin gébekte bulunan yan portu
kullanin. Egilebilir kateter iyice yikanmalidir ve kullanimdan 6nce
icindeki hava bosaltiimalidir. Yan portu kullanirken, introdlser kapaginin
proksimal agikhigini bagparmaginizla veya isaret parmaginizia
kapatabilirsiniz.

M715407B001 Rev A
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kiglk
Model numarasi H20 S4,S5,J S10,H40 HIS
Kullanilabilir kilavuz 20 cm 30 cm 40 cm 43 cm
kateter uzunlugu (7,9ing) (11,8ing) (15,7 ing) (16,9 ing)
Kullanilabilir kilavuz 285cm 385cm  51,5cm  51,5cm
kateter dilatorii (11,2ing) (15,2ing) (20,3ing) (20,3 ing)
uzunlugu

8 Medtronic garantiden feragat beyannamesi
Garantiden feragat beyannamesi hakkinda eksiksiz bilgi igin, ekteki
garantiden feragat beyannamesi belgesine bakin.

9 Servis

Medtronic, size hizmet etmek ve talep tizerine vasifli hastane
personeline Medtronic drlnlerinin kullanimiyla ilgili egitim vermek lizere,
tim diinyada son derece iyi egitim almis temsilcilerle ve miihendislerle
calismaktadir. Medtronic ayrica Uriin kullanicilarina teknik danismanhk
hizmeti verecek profesyonel bir kadro da bulundurmaktadir. Ayrintili bilgi
igin, bulundugunuz yerdeki Medtronic temsilcisi ile iletisime gegin veya
arka kapakta bulunan ilgili telefon numarasindan veya adresten
Medtronic'i arayin veya sirkete yazin.
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